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Europaisches Patent Nr. 0610405 •**••*• 
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Europaische Patentanmeldung Nr. 92923539.8-2310 J II 
RESPIRONICS Inc. ** *' 



Da/Dt 

TITEL 

VORRICHTUNG ZUR BEHANDLUNG VON SCHLAF-APNOE 
GEBIET PER ERFINDUNG 

Die vorliegende Erfindung betrifft generell ein Verfahren und eine Vorrich- 
tung zur Behandlung von Schlaf-Apnoe, und insbesondere eine fur Ein- 
Niveau-, Zwei-Niveau Oder Proportional-Hilfsventilation (PAV) ausgelegte 
Vorrichtung zur ZufCihrung eines kontinuierlichen, zwangsweise vorgege- 
benen Atemwegs-Drucks (CPAP), die eine Schaltung enthalt, mit der der 
Patient selektiv einen Oder mehrere Druck-Rampenzyklen herbeifuhren 
kann, wobei wahrend jedes Rampenzyklus der verfugbare Atemwegs- 
druck uber der Zeit von einem vorbestimmten Minimal-Druckwert zu ei- 
nem verordneten Wert ansteigt, so daB dem Patienten der Ubergang vom 
Wach- in den Schlafzustand erleichtert wird. 

WNTERGRUND DER ERFINDUNG 

Das Schlaf-Apnoe-Syndrom, von dem schatzungsweise 1% bis 3% der 
allgemeinen Bevolkerung betroffen sind, wird durch eine episodische Ob- 
struktion der oberen Atemwege wahrend des Schlafs verursacht. Von der 
Schlaf-Apnoe betroffene Personen leiden darunter, daB sie nur phasen- 
weise schlafen konnen, und unter einem vorubergehenden, vollstandigen 
Oder nahezu vollstandigen Stillstand der Ventilation wahrend des Schlafes 
mit einem potentiell schadlichen Grad an Oxyhamoglobin-Sattigungs- 



mangel. Diese Symptome lassen sich unter dem klinischen Aspekt uber- 
setzen in eine leistungsmindernde Schlafrigkeit bei Tag, Herz-Dis- 
rhythmien, Hypertonie der Lungenarterien, kongestives Herzversagen und 
kognitive Dysfunktion. Zu den weiteren Folgen der Schlaf-Apnoe zahlen 
rechtsventrikulare Dysfunktion mit cor pulmonale, Retention von Kohlen- 
dioxid im Wachzustand sowie im Schlaf, und fortgesetzten reduzierten 
arteriellen Sauerstoffdruck. Hypersomnolente Schlaf-Apnoe-Patienten un- 
terliegen dem Risiko GbermaBiger Mortalitat, und zwar sowohl aufgrund 
der obigen Faktoren als auch aufgrund eines erhohten Unfallrisikos beim 
Fahren oder bei der Bedienung potentiell gefahrlicher Gerate. 

Obwohl die Einzelheiten der Pathogenese der Obstruktion der oberen 
Atemwege bei Schlaf-Apnoe nicht vollstandig erforscht sind, wird generell 
akzeptiert, daS dieser Mechanismus auf entweder anatomische oder funk- 
tionale Abnormitaten der oberen Atemwege zuruckzufuhren ist, die einen 
erhohten Widerstand gegenuber dem Luftstrom verursachen. Zu diesen 
Abnormitaten konnen eine Verengung der oberen Atemwege aufgrund 
wahrend des Einatmens entwickelter Saugkrafte, ein durch Schwerkraft 
erfolgendes Zuruckziehen der Zunge bis zur Anlage an der Rachenwand 
und/oder- unzureichende Muskelspannkraft in den Dilatatormuskein der 
oberen Atemwege zahlen. Es ist auch eine Hypothese dahingehend ent- 
wickelt worden, daB ein fur den bekannten Zusammenhang zwischen 
Korpulenz- und Schlaf-Apnoe verantwortlicher Mechanismus in einer 
ubermaBigen Weichheit des Gewebes im vorderen und seitlichen Hals- 
raum besteht, aufgrund derer ein solcher Druck auf die inneren Struktu-. 
ren ausgeubt wird, daB die Atemwege verengt werden. 

Die Behandlung von Schlaf-Apnoe umfaBt bisher chirurgische Eingriffe wie 
z.B. Uvulopalatopharyngoplastie,. gastrische Chirurgie bei Korpulenz, und 



Kieferknochen-Rekonstruktion. Eine weitere Art eines chirurgischen Ein- 
griffs zur Behandlung von Schlaf-Apnoe besteht in der Tracheotomie. Die- 
se Behandlungen stellen massive Eingriffe dar, bei denen ein betrachtli- 
ches Risiko postoperativer Morbiditat Oder sogar Mortalitat besteht. Eine 
pharmakologische Therapie hat sich generell als enttauschend erwiesen, 
insbesondere bei Patienten mit einer mehr als lediglich milden Schlaf- 
Apnoe. Zudem haben die verwendeten pharmakologischen Mittel haufig 
Nebenwirkungen verursacht. Deshalb suchen die Praktiker auf dem medi- 
zinischen Sektor weiterhin nach noninvasiven Behandlungsverfahren fur 
Schlaf-Apnoe mit hoher Erfolgsrate und hoher Patienten-Compliance, wo- 
bei zu diesen Verfahren z.B. im Falle von Korpulenz eine Gewichtsreduzie- 
rung mittels eines Trainingsplans und geregelter Diat zahlen. 

Im Rahmen aktueller Versucheder Behandlung von Schlaf-Apnoe yvurde 
ein kontinuierlicher positiver Atemwegs-Druck (CPAP) verwendet, urn die 
Atemwege des Patienten wahrend des Schlafes in einem kontinuierlich 
offenen Zustand zu halten. Beispielsweise beschreiben das U,S.-Patent 
4,655,213 und das Australische Patent AU-B-83901/82 Behandlungsver- 
fahren fur die" Schlaf-Apnoe, die auf einem kontinuierlichen positiven 
Atemwegs-Druck (CPAP) basieren, der den Atemwegen des Patienten zu- 
gefuhrtwird. 

Ebenfalls von Interesse ist das U.S.-Patent 4,773,411, das ein Verfahren 
und eine Vorrichtung zur ventilatorischen Behandlung beschreibt, die als 
Atemwegsdruck-Freigabe-Ventilation bezeichnet wird und bei der ein im 
wesentlichen konstanter erhohter Atemwege-Druck erzeugt wird,. wobei 
periodische kurzzeitige Reduktionen des erhohten Atemwege-Drucks auf 
einen Druckwert vorgesehen sind, der nicht kleiner ist als der atmds'pha- 
rische Umgebungsdruck. 



Die veroffentlichte PCT-Anmeldung Nr. WO 88/10108 beschreibt eine 
CPAP-Vorrichtung mit einem Feedback-System zum Steuern des Aus- 
gangsdrucks einer Quelle fur variable Druckluft, mit dem der Ausgangs- 
druck der Druckluftquelle als Reaktion auf die Detektion eines Gerau- 
sches, das auf Schnarchen. hinweist, erhoht wird. Ein Druck-Rampen- 
zyklus (d.h. ein allmahliches Ansteigen des Ausgangsdrucks) erfolgt bei 
der ersten Aktivierung der Vorrichtung, wahrend die anderen Rampenzy- 
klen anschlieBend automatisch bei Detektion von Schnarchgerauschen 
des Patienten erfolgen. • 

Die fruhere U.S.-Anmeldung US-5,148,802 des Anmelders beschreibt ein 
System, bei dem eine Rampenzyklus- und Zwei-IMiveau-CPAP-Therapie 
vorgesehen sind und das in der folgenden Beschreibung detaillierter be- 
schrieben wird. 

Zu den Veroffentlichungen zur Anwendung von CPAP bei der Behandiung 
von Schlaf-Apnoe zahlen die folgenden: 

1. • Undsay, D.A., Issa^ F.G. und Sullivan, C.E., Mechanims of Sleep De- 

saturation in Chronic Airffow Limitation Studied with Nasal Continu- 
ous Positive Airway Pressure (CPAP)", Am Rev Respir Dis r 1982; 
125: p. 112. 

2. Sanders, N.H., Moore, S.E., Eveslage, 3., "CPAP via nasal mask: A 
treatment for occlusive sleep apnea", Chest,. 1983, 83: pp. 144-145. 

3. - Sullivan,- C.E., Berthon-Jones, M., Issa, F.G., "Remission severe obe- 
• sity-hypoventilation syndrome after short-term treatment during 



sleep with continuous positive airway pressure", Am Rev Resp ir nic; f 
1983; 128: pp. 177-181. 

4. Sullivan, C.E., Issa, F.G., Berthon-Jones, M., Eveslage, J. "Reversal 
of obstructive sleep apnea by continuous airway pressure applied 
through the nares", Lancet . 1981; 1: pp. 862-865. 

5. Sullivan, C.E., Berthon-Jones, M., Issa, F.G., "Treatment of obstruc- 
tive apnea with continuous positive airway pressure applied through 
the nose", Am Rev Respir Pis . 1982; 125: p. 107, Annual Meeting 
Abstracts. 

6. Rapoport, D.M., Sorkin, B. Garray, S,M., Goldring, R.N., "Reversal of 
the. 'Pickwickian Syndrome' by long-term use of nocturnal nasal- 
airwy pressure", N Enol J. Med. 1982: 307: pp. 931-933. 

7. Sanders, M.H., Holzer, B.C., Pennock, B.E., "The effect of nasal CPAP 
on various sleep apnea patterns", Chest . 1983, 84: p. 336. Pre- 
sented at the Annual Meeting of the American College of Chest Phy- 
sicians, Chicago, IL, October 1983. 

8. Sanders, M.H., "Nasal CPAP Effect o.n Patterns of Sleep Apnea", 
Chest, 1984; 86: 839-844. 

Obwohl CPAP sich als sehr wirksam erwiesen'hat und weithin akzeptiert 
wird, leidet er, wenn audi in geringerem AusmaB, unter einigen der glei- 
chen Beschrankungen wie chirurgische Operationen; insbesondere ist 
CPAP fur einen signifikanten Teil der Schlaf-Apnoe-Patienten nicht gut 



vertraglich. Somit gilt auf dem Gebiet die Entwicklung anderer gangbarer 
nonihvasiver Therapien weiterhin als Aufgabe. 

GemaB der vorliegenden Erfindung ist eine Vorrichtung zum Zufuhren ei- 
nes unter Druck stehenden Gases in die Atemwege eines Patienten, die 
versehen ist mit einer einen Gasstrom erzeugenden Einrichtung, urn eine 
Gasstromung bereitzustellen; einer Leitungseinrichtung zum Zufuhren des 
Gasstroms in die Atemwege des Patienten; und einer mit der einen Gass- 
trom erzeugenden Einrichtung zusammenwirkenden Drucksteuerungsein- 
richtung, urn wahrend des Einatmens und Ausatmens des Patienten in der 
Leitungseinrichtung und innerhalb der Atemwege des Patienten ein Stro- 
men des Gases mit wahlweise veranderbaren, zwangsweise vorgegebe- 
nen Atemwegs-Druckwerten zu veranlassen; einer Ramperisteuerungs- 
Schaitungseinrichtung, die betriebsmaBig mit der Drucksteuerungsein- 
richtung verbunden ist, um (1) einen ersten Rampenzyklus auszufuhren, 
bei dem der Gasstrom aus der Drucksteuerungseinrichtung zunachst mit 
einem ersten, wahlweise veranderbaren zwangsweise vorgegebenen 
Atemwegs- Druck ausgegeben wird und mit der Zeit auf einen zweiten 
wahlweise veranderbaren zwangsweise vorgegebenen Atemwegs-Druck 
ansteigt, wobei s\ch der erste Rampenzyklus uber mehrere Patienten- 
Atemzyklen erstreckt; und . (2) dadurch gekennzeichnet, daB: die Ram- 
pensteuerungs-Schaltungseinrichtung* ferner mindestens einen zusatzli- 
chen Rampenzyklus zur selektiven Aktivierung durch eine bewuBte Aktion 
des Patienten aufweist, wobei in dem zusatzlichen Rampenzyklus ein Gas- 
strom. aus. der Drucksteuerungseinrichtung zunachst mit dem ersten 
wahlweise - veranderbaren zwangsweise vorgegebenen Atemwegs-Druck 
ausgegeben wird und mit der Zeit auf den zweiten wahlweise veran- 
derbaren, zwangsweise vorgegebenen Atemwegs-Druck ansteigt. 



Bei einer Ausfuhrungsform der Erfindung wird der zwangsweise vorgege- 
bene Druck mit einem im wesentlichen konstanten Druck innerhalb der 
Atemwege des Patienten zugefuhrt, urn die zur Fortfuhrung der Atmung 
wahrend der Schlafperioden erforderliche Dilatationskraft aufrechtzuhal- 
ten. Diese Behandlungsform ist allgemein als Mono-Niveau-CPAP-The- 
rapie bekannt. 

GemaB einer weiteren Ausfuhrungsform der Erfindung wird der zwangs- 
weise vorgegebene Druck alternativ mit relativ hoheren und relativ nied- 
rigeren Druck-Niveaus in die Atemwege des Patienten eingefuhrt, so da(3 
die durch den Druck induzierte Kraft, die zum Erweitern der Atemwege 
des Patienten ausgeubt wird, eine Erweiterungskraft mit alternierend ho- 
herer und niedrigerer GroBe ist. Die zwangsweise vorgegebenen Driicke 
mit hoherer und niedrigerer GroBe werden durch eine spontane Patien- . 
ten-Respiration initiiert, wobei der Druck mit hoherer GroBe wahrend des 
Einatmens aufgebracht wird und der Druck mit niedrigerer GroBe wah- 
rend des Ausatmens aufgebracht wird. Dieses Behandlungsverfahren 
kann deskriptiv als Zwei-Niveau-CPAP-Therapie bezeichnet werden. 

Ein Stromungsgenerator und eine einstellbare Drucksteuereinrichtung 
fuhren den Atemwegen eines Patienten uber einen Strdmungswandler 
einen einstellbaren Druck zu. Vorzugsweise erzeugt der Stromungswand- 
ler ein Ausgangssignal, das dann derart konditioniert wird, daB ein Signal 
ausgegeben wird, welches der momentanen Strom ungsrate von Luft zu 
dem Patienten proportional ist. Das die momentane Stromungsrate repra- 
sentierende Signal, wird einem TiefpaBfilter zugefuhrt, der nur ein Signal 
durchlaBt, das die mittlere Stromungsrate. iiber der Zeit angibt. Das die 
mittlere Stromungsrate reprasentierende Signal ist typischerweise erwar- 
tungsgemaB ein Wert, der eine zwangsweise vorgegebene Stromung re- 
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prasentiert, da bei dem System damit zu rechnen ist, daS es hdchstens 
einen minimalen Leckverlust aus dem Patienten-Kreislauf zulaBt (z.B. 
aufgrund kleiner Leeks, die urn den Umfang der vom Patienten getrage- 
nen Atemmaske herum liegen). Das die mittlere Stromung reprasentie- 
rende Signal zeigt einen derartigen Leckverlust an, weil die Summe samt- 
licher anderer Komponenten der Stromung uber der Zeit im wesentlichen 
null betragen muB, da die inspiratorische Stromung uber der Zeit gleich 
der exspiratorischen Stromung sein muB, d.h. das Volumen der eingeat- 
meten Luft uber eine Zeitperiode hinweg dem Volumen der ausgeatmeten 
Gase gleich sein muB. 

Sowohl das die momentane Stromung reprasentierende Signal als auch 
das die mittlere Strdmungsrate reprasentierende Signal werden einem 
Einatmungs-/Ausatmungs-Entscheidungsmodul zugefuhrt, bei dem es 
sich in seiner einfachsten Form urn einen Komparator handelt, der die 
Eingangssignale kontinuierlich vergleicht und ein entsprechendes Steuer- 
signal an die Drucksteuereinrichtung ausgibt. Generell gilt, daB, wenn die 
momentane Stromung die mittlere Stromung iiberschreitet, der Patient 
einatmet, und durch das der Drucksteuereinrichtung zugefuhrte Steuersl- 
gnal wird die Drucksteuereinrichtung derart eingestellt, daB sie den Atem- 
wegen des Patienten Luft mit einem vorgewahlten erhohten Druck zu- 
fuhrt. Analog dazu gilt, daB, wenn die momentane Stromungsrate niedri- 
ger ist als die mittlere Stromung, der Patient ausatmet und die Entschei- 
dungsschaltung somit ein Steuersignal ausgibt, mittels dessen die 
Drucksteuereinrichtung derart eingestellt wird, daB den Atemwegen des 
Patienten ein Druck mit relativ kleiner GroBe zugefuhrt wird. Somit wer- 
den die Atemwege des Patienten. offen gehalten, indem alternierend 
Drucke mit hoherer oder niedrigerer GroBe zugefuhrt werden, die wah- 
rend des spontanen Einatmens bzw. Ausatmens appliziert werden. 



Wie bereits erwahnt, konnen einige Schlaf-Apnoe-Patienten die ubliche 
CPAP-Therapie nicht vertragen. Insbesondere konnen ungefahr 25% der 
Patienten die CPAP-Therapie aufgrund des damit einhergehenden Unbe- 
hagens nicht vertragen. Bei der CPAP-Therapie sind wahrend des Einta- 
mens und des Ausatmens gleiche Drucke vorgesehen. Der erhohte Druck 
wahrend der beiden Atmungsphasen kann Schwierigkeiten beim Ausat- 
men sowie das Gefuhl eines aufblahten Brustkorbs verursachen. Die An- 
melder haben jedoch herausgefunden, daB, obwohl wahrend des der Ap- 
noe vorhergehenden Schlafes die in den Atemwegen vorhandenen Wider- 
stande sowohl gegen die inspiratorische als auch gegen den exspiratori- 
sche Luftstromung erhoht sind, der Atemweg-Stromungswiderstand wah- 
rend des Ausatmens moglicherweise kleiner sein kann als wahrend des 
Einatmens. Daraus folgt, daB die in der fruheren US-Anmeldung US- 
5,148,802 des Anmelders beschriebene Zwei-Niveau-CPAP-Therapie mog- 
licherweise ausreichend ist, urn die pharyngeale Kapazitat wahrend des 
Ausatmens aufrechtzuhalten, obwohl der wahrend des Ausatmens appli- 
zierte Druck nicht so hoch ist wie derjenige, der zum Aufrechthalten der 
pharyngealen Kapazitat wahrend des Einatmens erforderlich ist. Zudem 
kann bei einigen Patienten primar wahrend des Einatmens ein erhohter 
Widerstand in den oberen Atemwegen vorliegen, was in nachteiligen phy- 
siologischen Konsequenzen resultiert. Ein erhohter Druck wird nur wah- 
rend des. Einatmens zugefuhrt, so daS die Notwendigkeit globaler (die 
Ein- und Ausatmung betreffender) Erhohungen des Atemwege-Drucks 
entfallt. 

Der relativ niedrige Druck, der wahrend des Ausatmens zugefuhrt wird, 
kann in einigen Fallen dem Umgebungsdruck nahekommen oder diesem 
gleich sein. Der wahrend des Ausatmens in den Atemwegen applizierte 
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niedrigere Druck verbessert die Toleranz seitens des Patienten, indem ei- 
nige der unangenehmen Empfindungen beseitigt werden, die normaler- 
weise mit CPAP einhergehen. 

Bei der fruheren CPAP-Therapie waren Drucke von sogar bis zu 15 cm 
H 2 0 erforderlich, und somit wurden einige Patienten bei nasaler CPAP- 
Therapie unnotigerweise unzweckmaBig hohen expiratorischen Drucken 
ausgesetzt, die zu. Unbehagen und erhdhtem mittleren Druck in den 
Atemwegen sowie einem theoretischen Risiko von Barotrauma fuhrten. 
Die Erfindung ermoglicht eine unabhangige Anwendung eines hoheren 
inspiratorischen Atemwege-Drucks in Verbindung mit einem niedrigen 
expiratorischen Atemwege- Druck, um eine Therapien zu erzielen, die von 
den 25% der Patientenpopulation, die die CPAP-Therapie nicht vertragen, 
besser toleriert wird und die bei den ubrigen 75% der Patientenpopulation 
sicherer ist. 

Wie bereits angefuhrt, kann das Umschalten zwischen hoheren und nied- 
rigeren Druck-GroBen durch spontane Patienten- Respiration gesteuert 
werden, und der Patient ist somit in der Lage, die Rate und das Volumen 
der Respiration unabhangig zu bestimmen. Wie ebenfalis angefuhrt wur- 
de, ermoglicht die Vomchtung eine automatische Kompensation von Sy- 
stem- Leckverlust, so daB die PaBgenauigkeit der Nasenmaske und die 
Integritat des Luftstromungssystems weniger folgentrachtig sind als bei 
herkommlichen Systemen. Zusatzlich zu dem Vorteil der automatischen 
Kompensation von Leckverlust zahlen zu den weiteren wichtigen Vorteilen 
der obigen Vorkehrungen niedrigere mittlere Atemwege-Drucke beim Pa- 
tienten sowie verbesserte Sicherheit, Bequemlichkeit und Toleranz. 
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Bei samtlichen Ausfuhrungsformen der Erfindung wird eine "Rampen"- 
Schaltung ven/vendet, die betriebsmaBig mit der Drucksteuereinrichtung 
der CPAP-Vorrichtung verbunden ist und durch den Patienten selektiv be- 
tatigbar ist, urn mindestens eine Druck-"Rampenzyklus" zu bewirken, der 
im folgenden detaillierter beschrieben wird. Die Maximaldauer des Ram- 
penzyklus, die Form der Rampenkurve und der Verschreibungs-Druck 
werden normalerweise durch eine Schlaf-Studie des Patienten ermittelt, 
und diese Daten konnen in die CPAP-Vorrichtung gemaB der Erfindung 
programmiert werden. Die Vorrichtung ist entweder durch Handsteuerein- 
richtungen, die direkt an der Vorrichtung angeordnet sind, oder durch ei- 
ne Fernsteuerung betatigbar. 

Ungefahr 25% samtlicher Patienten, die sich wegen Schlaf-Apnoe einer 
CPAP-Therapie unterziehen, leiden aufgrund der Therapie unter Unbeha- 
gen beim Atmen und haben Schwierigkeiten beim Einschlafen. Der Ram- 
penzyklus hat den Zweck, dieses Unbehagen zu beseitigen. Ein Rampen- 
zyklus ist ein automatischer Zyklus, der, nachdem er aktiviert worden ist, 
die CPAP-Vorrichtung dazu veranlaBt, einen vorbestimmten minimalen 
zwangsweise vorgegebenen Druck auszugeben, der auf oder Giber dem 
Umgebungsdruck liegt,. wobei dieser Druck uber eine als "Rampen-Zeit" 
bekannte vorbestimmte Zeitperiode hinweg erhoht wird, wahrend derer 
der Patient einzuschlafen beginnt: Nach Ablauf der Rampen-Zeit ist der 
Patient typischerweise eingeschlafen, und zu dieser Zeit ist der durch die 
Vorrichtung erzeugte Druck der Verschreibungs-Druck der CPAP-Therapie 
des Patienten, woraufhin der Patient die normale CPAP-Behandlung er- 
halt, wahrend er schlaft. . 

Ein besonderer Vorteil der Erfindung liegt darin, daB die neuartige Ram- 
penschaltung nicht nur einen Anfangs-Rampenzyklus ermoglicht, der 
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beim ersten Versuch des Einschlafens herbeigefuhrt wird, sondern auch 
die selektive Aktivierung eines oder mehrerer zusatzlicher Zyklen seitens 
des Benutzers in Fallen ermoglicht, in denen der Benutzer wahrend einer 
ausgiebigen Ruheperiode aufwacht und erneut einen Rampenzyklus beno- 
tigt, um wieder einzuschlafen. Typischerweise ist wahrend einer Schlafpe- 
riode von mehreren Stunden die Zeit, die nach einem kurzen Aufwachen 
zum Wiedereinschlafen erforderlich ist, generell kiirzer als die anfangs 
zum Einschlafen benotigte Zeit. Um diesen Faktor zu beriicksichtigen, 
ermoglicht die Rampenschaltung gemaS der Erfindung dem Benutzer vor- 
teilhafterweise, die Rampen-Zeit jedes zusatzlichen Rampenzyklus derart 
einzustellen, da6 sie nur fur einen gewahlten Teil der anfanglichen Ram- 
pen-Zeit lauft> die ihrerseits ein vom Patienten gewahlter Teil des Ver- ' 
schreibungsdrucks ist, der von der medizinisch zustandigen Person ge- 
setzt ist, die die Schlaf-Apnoe-Behandlung des Patienten beaufsichtigt. 

Die Rampenschaltung ermoglicht einem Arzt oder einer anderen im Ge- 
sundheitswesen tatigen Person, die Anfangs-Rampenzeit und den An- 
fangs-Verschreibungsdruck einzustellen. Zusatzlich jedoch ermoglicht die 
neue Rampenschaltung gemaB der Erfindung das Einstellen der "Form" 
der Druck-Rampenkurve, so daB der Arzt, der Pfieger oder der Patient 
durch entsprechende Bedienung geeigneter Steuereinrichtungen, die mit 
der Rampenschaltung verbunden sind, das Druckausgabe-Muster der 
Rampe (reprasentiert als Funktion des Drucks gegenuber der Zeit) derart 
einzustellen kann, daB es praktisch jede Konfiguration annehmen kann, 
einschlieBlich z.B. einer linearen, abgestuften oder kurvenlinigen Schra- 
gung, was im einzelnen von den speziellen Bedurfnissen des Patienten 
abhangt, die von den Ergebnissen der Schlaf-Studie des Patienten diktiert 
werden. 
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Ferner leiden Schlaf-Apnoe-Patienten oft auch unter anderen Krankheiten, 
die das AusmaB begrenzen, in denen sie in ungefahrdeter Weise physisch 
tatig sein kbnnen. Ein Vorteil der Erfindung besteht darin, daB sie einem 
nur beschrankt bewegungsfahigen Patienten ermoglicht, nach eigenem 
Entscheiden die CPAP-Vorrichtung entweder uber direkt eine an der Vor- 
richtung angeordnete manuelle Steuereinrichtung Oder uber eine Fern- 
steuerung zu betatigen. Von gleicher Wichtigkeit ist, daB die Erfindung 
jedem Schlaf-Apnoe-Patienten, der die CPAP-Vorrichtung benutzt, das 
beruhigende BewuBtsein vermittelt, daB der Druck jederzeit uber die 
Fernsteuerung reduziert werden kann. Ferner kann dei der zur Verwen- 
dung mit der Erfindung vorgesehenen bevorzugten Ausfuhrungsform der 
Benutzer sowohl bei Helligkeit als auch bei Dunkelheit leicht und zuverlas- 
sig die Bedienungsvorgange ausfuhren, um die Vorrichtung ein- und aus- 
zuschalten sowie selektiv den ersten oder die nachfolgende Rampenzy- 
klen zu aktivieren. 

Obwohl die im folgenden zu erlauternde Rampenschaltung speziell an- 
hand einer Ein-Niveau- und Zwei-Niveau-Vorrichtung beschrieben wird, 
versteht sich ferner, daB die ZweckmaBigkeit und Anwendbarkeit der Er- 
findung nicht darauf beschrSnkt ist. Dies bedeutet, daB innerhalb des Urn- 
fangs der Erfindung auch vorgesehen ist, daB die hier beschriebene Ram- 
penschaltung in anderen Typen von CPAP-Vorrichtungen verwendet wer- 
den kann, zu denen, ohne darauf beschrankt zu sein, Proportional- 
Unterstutzungs-(PAV-)Vorrichtungen zahlen, die den Zwei-Niveau-CPAP- 
Vorrichtungen ahnlich sind, aber statt dessen eine im wesentlichen konti- 
nuierliche Druckangleichung als Reaktion auf Volumen und Stromung 
beim Patienten ermoglichen, statt als Reaktion auf die Stromung zwi- 
schen zwei festgelegten Driicken zu alternieren. 
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Weitere Einzelheiten, Aufgaben und Vorteile der Erfindung werden im 
Rahmen der folgenden Beschreibung der zum derzeit zum Praktizieren 
der Erfindung bevorzugten Ausfuhrungsformen und Verfahren ersichtlich. 

KURZBESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN 

Die Erfindung wird aus der folgenden Beschreibung bevorzugter Ausfuh- 
rungsformen, die, jedoch lediglich als Beispiel, in den zugehorigen Zeich- 
nungen gezeigt sind. 

Fig. 1 zeigt ein funktionales Blockschaltbild einer CPAP-Vorrichtung ge- 
maS dem Stand derTechnik; 

Fig. 2 zeigt ein funktionales Blockschaltbild einer alternativen Ausfuh- 
rungsform einer CPAP-Vorrichtung gemaB dem Stand der Tech- 
nik; 

Rg. 3 zeigt ein funktionales Blockschaltbild des in Fig. 2 gezeigten 
Computers fur vermutete Leeks; 

Rg. 4 zeigt eine Vorderansicht einer Steuer-Armaturentafel fur eine 
CPAP-Vorrichtung; 

Rg. 5 zeigt ein funktionales Blockschaltbild einer Ausfuhrungsform einer 
Vorrichtung gemaB der Erfindung; 



Rg. 6 



zeigt ein funktionales Blockschaltbild einer Ausfuhrungsform einer 
Vorrichtung gemaB der Erfindung; 
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• Fig. 7A zeigt ein FluBdiagramm einer ersten Ausfuhrungsform einer pro- 
grammierbaren Rampensteuerschaltung gemaB der Erfindung zur 
Verwendung in einer CPAP-Vorrichtung; 

Rg. 7B zeigt ein FluBdiagramm einer weiteren Ausfuhrungsform einer 
programmierbaren Rampensteuerschaltung gemaB der Erfindung 
zur Verwendung in einer CPAP-Vorrichtung; und 

Fign. 8A, 8B und 8C 

zeigen drei Beispiele typischer Rampenkurven-Formen, die mit 
der programmierbaren Rampenschaltung gemaB Fig. 7 erzeugt 
werden konnen. 

DETAILLIERTE BE5CHREIBUNG DER ERFINDUNG 

Rg. 1 zeigt den Stand der Technik, der in dem fruheren U.S.-Patent US 
5,148,802 des Arimelders beschrieben wurde. Die Vorrichtung 10 ist be- 
treibbar, urn einem Patienten 12 zwecks Behandlung des als SchlafrApnoe 
bekannten Zustandes ein Beatmungsgas, wie z.B. Luft, alternierend mit 
relativ hoheren und niedrigeren (d.h. uber oder unter dem Druck der um- 
gebenden Atmosphare liegenden) Drucken zuzufiihren. 

Die Vorrichtung 10 weist einen. Gasstromungsgenerator 14 (z.B. ein Ge- 
blase) auf, dem aus einer beliebigen geeigneten Quelle, bei der es sich 
um eine Druckgasflasche Oder die umgebenden Atmosphare handeln 
kann, ein Beatmungsgas zugefuhrt wird. Der Gasstrom aus dem Stro- 
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mungsgenerator 14 wird uber eine Zufiihrleitung 20 einer vom Patienten 
getragenen Atemapparatur mit beliebiger geeigneter bekannter Konstruk- 
tion, z.B. einer Maske 22, zugefuhrt. Die Maske 22 ist vorzugsweise eine 
Nasen-Maske Oder, wie gezeigt, eine Vollmaske 22. Zu den weiteren 
Atemgeraten, die anstelle einer Maske verwendet werden konnen, zahlen 
eine Nasenkanule, ein Endotracheal rohr, Oder eine beiiebige andere 
Vorrichtung, die eine Schnittstelle zwischen einer Beatmungsgas-Quelle 
und einem Patienten bildet. 

Die Maske 22 weist eine bei 24 schematisch angedeutete Ausatmungs- 
Port-Einrichtung auf, die zum Auslassen von Beatmungsgasen wahrend 
des Ausatmens dient. Der Ausatmungs-Port 24 ist vorzugsweise ein kon- 
tinuierlich offener Port, der bei einer Ausatmungsgas-Stromung einen ge- 
eigneten Stromungswiderstand erzeugt, um einer in Reihe mit der Leitung 
20 zwischen dem Stromungsgenerator 14 und der Maske 22 angeordne- 
ten Drucksteuereinrichtung 26 zu ermoglichen, den Druck der Luftstro- 
mung innerhalb der Leitung 20 und somit innerhalb der Atemwege des 
Patienten 12 zu steuern. Der Ausatmungs-Port 24 kann beispielsweise 
einen hinreichenden Querschnitts-Stromungsbereich haben, um eine kon- 
tinuierliche Ausatmungs-Stromung von ungefahr 15 Litem pro Minute 
aufrechtzuhalten. Die Stromung uber den Ausatmungs-Port 24 bildet eine 
Komponente und typischerweise die Hauptkomponente des Gesamt- 
Leckverlustes des Systems, der ein wichtiger Parameter des Systembe- 
triebs ist. GemaS einer noch zu beschreibenden alternativen Ausfiihrungs- 
form hat sich erwiesen, daB der kontinuierlich ofPene Port 24 durch ein 
Nicht-Ruckatmungs-Ventil ersetzt werden kann. 

Die Drucksteuereinrichtung 26 arbeitet derart, daB sie den Druck des Be- 
atmungsgases innerhalb der Leitung 20 und somit innerhalb der Atemwe^ 
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ge des Patienten steuert. Die Drucksteuereinrichtung 20 ist vorzugsweise, 
jedoch nicht notwendigerweise, stromabwarts des Stromungsgenerators 
14 angeordnet und kann als einstellbares Ventil zur Bildung eines Stro- 
mungsweges ausgebildet sein, der uber eine begrenzte Offnung zu der 
umgebenden Atmosphare hin offen ist, wobei das Ventil derart einstellbar 
ist, daB ftir samtliche Stromungsraten ein konstanter Druckabfall an der 
Offnung und somit ein konstanter Druck innerhalb der Leitung 20 auf- 
rechterhalten wird. 

Ferner ist in Linie mit der Leitung 20, vorzugsweise stromabwarts der 
Drucksteuereinrichtung 26, ein geeigneter Strom-MeBwandler 28 ange- 
ordnet, der ein Ausgangssignal erzeugt, das, wie bei 29 angedeutet, einer 
Stromungssignal-Konditionierungsschaltung 30 zugefiihrt wird, und 
zwecks Ableiten eines Signals, das der momentanen Stromungsrate des 
Beatmungsgases innerhalb der Leitung 20 zu dem Patienten proportional 
ist. 

Es ist ersichtlich, daB der Stromungsgenerator 14 nicht unbedingt eine 
Einrichtung zur zwangsweisen Verdrangung zu sein braucht. Er kann z.B. 
in Form eines Geblases vorgesehen sein, der eine Druckspitze in der Lei- 
tung 20 erzeugt und einen Luftstrom nur in dem MaB herbeifiihrt, das er- 
forderlich ist, um die Druckspitze beim Vorhandensein der Patienten^ 
Atemzyklen, der Ausatmungs-Offnung 24 und der Betatigung der 
Drucksteuereinrichtung 26 gemaB der obigen Beschreibung beizubehal- 
ten. Somit konhen, wenr> der Patient ausatmet, die Spitzen-Raten der 
Ausatmungsstromung aus der Lunge mdglicherweise die Stromungskapa- 
zitat des Ausatmungs-Ports 24 weit uberschreiten. Folglich stromt das 
Ausatmungsgas in der Leitung 20 zurtick durch den StromungsmeBwand- 
ler 28 und zu der Drucksteuereinrichtung 26, und das die momentane 
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Stromung reprasentierende Signal aus dem MeBwandler 28 unterliegt 
weiten Schwankungen innerhalb eines Bereiches von einer relativ groBen 
positiven Stromung (d.h. zu dem Patienten hin) bis zu einer relativ gro- 
Ben negativen Stromung (d.h. von dem Patienten weg). 

Das die momentane Stromung reprasentierende Signal aus der Stro- 
mungssignal-Konditionierungsschaltung 30, wird, wie bei 32 angedeutet, 
einem Entscheidungsmodul 34, z.B. einer bekannten Komparatorschal- 
tung, zugefuhrt, und wird ferner, wie bei 36 angedeutet, einem TiefpaBfil- 
ter 38 zugefuhrt. Das TiefpaBfilter 38 hat eine Abschneidefrequenz, die 
niedrig genug ist, um aus dem die momentane Stromungsrate reprasen- 
tierenden Eingangssignal die meisten Schwankungen zu beseitigen, die 
auf das normale Atmen zuruckzufuhren sind. Das TiefpaBfilter hat ferner 
eine hinreichend groBe Zeitkonstante, um zu gewahrleisten, daB Storsi- 
gnale, aberrante Stromungsmuster und Spitzenwerte der momentanen 
Stromungsrate die mittlere System-Stromung nicht dramatisch beein- 
trachtigen. Dies bedeutet, daB die Zeitkonstante des TiefpaBfilters 38 hin- 
reichend lang gewahlt wird, daB er langsam auf die Eingabe des die mo- 
mentane Stromungsrate reprasentierenden Signals reagiert. Somit haben 
die meisten Eingangssignale der momentanen Stromungsrate, die kurzfri- 
stig einen groBen EinfluB auf die mittlere System-Stromung haben konn- 
ten, langfristig einen sehr viel kleineren EinfluB, weitgehend deshalb; weil 
derartige Signalkomponenten des Signals der mittleren System-Stromung 
dazu tendieren, langfristig geloscht zu werden. Beispielsweise tendieren 
Spitzenwerte der momentanen Stromungsrate dazu, zwischen relativ 
groBen positiven und negativen Stromungswerten zu alternieren, und 
zwar entsprechend den Spitzen-Einatmungs- und Ausatmungs- 
Stromungen, die der Patient wahrend des normalen spontanen Atmens 
erzeugt. Das Ausgangssignal des TiefpaBfilters 38 ist somit ein Signal, das 
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der mittleren Stromung in dem System proportional ist, und diese ist ty- 
pischerweise eine zwangsweise vorgegebene Stromung, die in Entspre- 
chung zu dem mittleren SystenvLeckverlust (einschlieBlich der Stromung 
aus dem AuslaB 24) steht, da sich, wie erwahnt, bei samtlichen prakti- 
schen Anwendungen die Einatmungs- und Ausatmungs-Stromung einan- 
der aufheben. 

Das von dem TiefpaBfilter 38 ausgegebene Signal, das die mittlere Stro- 
mung reprasentiert, wird, wie bei 40 angedeutet, einer Entscheidungs- 
schaltung 34 zugefiihrt, in der das die momentane Stromung reprasentie- 
rende Signal kontinuierlich- mit dem die mittlere System-Stromung repra- 
sentierenden Signal verglichen wird. Das Ausgangssignal der Entschei- 
dungsschaltung 34 wird als bei 43 angedeutetes Steuersignal ausgege- 
ben, urn die Drucksteuereinrichtung 26 zu steuern. Der Druckwert des 
Beatmungsgases innerhalb der Leitung 20 wird somit wie folgt mit der 
spontanen Atmungsanstrengung des Patienten 12 koordiniert. 

• Wenn der Patient einzuatmen beginnt, nimmt das die momentane Stro- 
mungsrate reprasentierende Signal einen positiven Wert an, der Ciber 
dem Mittelwert des Stromungssignals liegt. Die Detektion dieses Anstiegs 
in der Ehtscheidungsschaltung 34 wird zu Beginn des Patienten-Ein- 
atmens erkannt. Das Ausgangsignal der Entscheidungsschaltung 34 wird 
der Drucksteuereinrichtung 26 zugefuhrt, die als Reaktion eine hohere 
Druckgasstromung innerhalb der Leitung 20 und somit einen hoheren 
Druck innerhalb der Atemwege des Patienten 12 erzeugt. Dies ist der die 
hohere GroBe aufweisende Druckwert des vorliegenden Zwei-Niveau- 
CPAP-Systems und wird im folgenden als IPAP (inhalation positive airway 
pressure - zwangsweise vorgegebener Einatmungs-Atemwegedruck) be- 
zeichnet. Wahrend des Einatmens steigt die Stromungsrate innerhalb der 
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Leitung 20 auf ein Maximum an und nimmt dann ab, wenn das Einatmen 
beendet wird. 

Beim Beginn des Einatmens betragt der in die Lunge des Patienten gelan- 
gende Luftstrom null, und folglich ist das die.momentane Stromungsrate 
reprasentierende Signal kleiner als die die mittlere Stromungsrate repra- 
sentierende Signal, das, wie erwahnt, einen relativ konstanter Wert einer 
zwangsweise herbeigefuhrten Strdmung ist. Die Entscheidungsschaltung 
34 erkennt diesen Zustand beim Beginn des Einatmens und gibt ein Steii- 
ersignal an die Drucksteuereinrichtung 26 aus, die als Reaktion innerhalb 
der Leitung 20 eine Gasstromung mit einem niedrigeren Druck erzeugt, 
wobei dies der die niedrigere Gr66e aurweisende Druckwert des vorlie- 
genden Zwei-Niveau-CPAP-Systems ist, der im folgenden als EPAP (exha- 
lation positive airway pressure. - zwangsweise vorgegebener Ausatmungs- 
Atemwegedruck) bezeichnet wird. Wie oben angefuhrt, kann zu dem Be- 
reich der EPAP-Drucke auch der atmospharische Umgebungsdruck geho- 
ren. Wenn der Patient erneut beginnt, spontan einzuatmen, nimmt das 
die momentane Stromungsrate reprasentierende Signal wieder bis iiber 
das die mittlere Stromungsrate reprasentierende Signal hinaus zu, und 
die Entscheidungsschaltung 26 gibt erneut ein Steuersignal an die 
Drucksteuereinrichtung 26 aus, urn den IPAP-Druck wiederherzustellen. 

Der oben aufgefuhrte Systembetrieb erfordert mindestens einen periodi- 
schen Vergleich der Eingangssignale 32 und 40 durch die Entscheidungs- 
schaltung 34. An den Stellen, an denen diese und andere Operationen 
hier als kontinuierlich beschrieben werden, ist dies im Sinne des Bedeu- 
tungsumfangs gemeint, unter.den sowohl kontinuierlich© (d.h. ununter- 
brochene) als auch periodische. (d.h. mit diskreten Intervallen erfolgende) 
Operationen fallen. 
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Wie bereits erwahnt, ist bei dem System ein eingebauter gesteuerter 
Leckverlust iiber den Ausatmungs-Port 24 vorgesehen, so daB gewahrlei- 
stet ist, daB das mittlere Stromungssignal mindestens eine kleine 
zwangsweise herbeigefuhrte Stromung reprasentiert. Wahrend des Ein- 
atmens ist die durch den Stromungs-MeBwandler detektierte Stromung 
die Summe der AuslaBstromung iiber den Port 24 und des gesamten wei- 
teren System-Leckverlusts stromabwarts des MeBwandlers 28, und der 
Entatmungs-Stromung innerhalb der Atemwege des Patienten 12. Somit 
reflektiert wahrend des Einatmens das die momentane Strom ungsrate 
reprasentierende Signal in der durch das Konditionierungsmodul konditio- 
nierten Form zuverlassig und konsistent die Einatmungs-Stromung, die 
das die mittlere. Stromungsrate reprasentierende Signal ubersteigt. Wah- 
rend des Ausatmens kehrt sich die Stromung in der Leitung 20 urn, da die 
Ausatmungs-Stromung aus der Lunge des Patienten die Stromungskapa- 
zitat des AuslaB-Ports 24 bei weitem uberschreitet. Somit stromt die Aus- 
atmungsluft innerhalb der Leitung 20 zuruck an dem.MeBwandler 28 vor- 
bei und zu der Drucksteuereinrichtung 26 hin. Da die Drucksteuereinrich- 
tung 26 zum Aufrechterhalten des gesetzten Drucks betreibbar ist, rea- 
giert sie auf die sbwohl von dem Patienten als auch von dem Stromungs- 
generator her eintreffende Stromung, indem sie einen AuslaB-Port hinrei-. 
chend offnet, urn das zusatzliche Stromungsvolumen aufzunehmen uiid 
dadurch den speziellen eingestellten Druck gemaB der Bestimmung durch 
die Detektionsschaltung 34 beizubehalten. 

Sowohl in den Einatmungszykliis-Phasen als auch in den Ausatmungszy- 
klus-Phasen ubt der Druck des Gases in der Leitung 20 innerhalb der 
Atemwege des Patienten einen Druck aus, der die Atemwege offen halt 
und somit eine Konstriktion beseitigt. 
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In der Praxis kann es wunschenswert sein, in der Entscheidungsschaltung 
34 eine geringfugige Versetzung des Schalt-Niveaus relativ zu dem die 
mittlere Stromungsrate reprasentierenden Signal zu erzeugen, so daB das 
System nicht vorzeitig aus dem Ausatmungs-Modus mit niedrigerem 
Druck in den Einatmungs-Modus mit hdherem Druck umschaltet. Dies be- 
deutet, da6 eine Schalteinstellpunkt-Versetzung in der positiven Richtung 
relativ zu der mittleren System-Stromung derart vorgesehen sein kann, 
daB das System nicht in den IPAP-Modus schaltet, bis der Patient tatsach- 
lich eine signifikante spontane Atemanstrengung mit einer vorbestimmten 
MindestgroBe untemimmt. Dies gewahrleistet, daB die Initiierung des Ein- 
atmens vollstandig spontan ist und nicht durch einen kunstlichen Anstieg 
des Atemwege-Drucks erzwungen wird. Eine.ahnliche Schalteinstellpunkt- 
Versetzung kann vorgesehen sein, wenn in dem IPAP-Modus gewahrlei- 
stet sein soli, daB der Ubergang auf den EPAP-Modus mit niedrigerem 
Druck erfolgt, bevor die Stromungsrate der Luft in die Lunge des Patien- 
teh null erreicht (d.h. das Schalten auf EPAP tritt auf, kurz bevor der Pati- 
ent mit dem Einatmen aufhort). Dies gewahrleistet, daB der Patient nicht 
mit einem unzweckmaBigen Anfangs-Widerstand gegen ein spontanes 
Ausatmen konfrontiert wird. 

In der vorstehenden Beschreibung wird ein Verfahren zur Behandlung von 
Schlaf-Apnoe beschrieben, bei dem der Druck in dem Atemwegen des Pa- 
tienten wahrend des Einatmens auf einem zwangsweise vorgegebenen 
hoheren Druck gehalten wird und wahrend des Ausatnhens auf einem 
zwangsweise vorgegebenen niedrigeren Druck gehalten wird, wobei bei-. 
des ohne Beeintrachtigung des spontanen Atmens des Patienten erfolgt. 
Die beschriebene Vorrichtung arbeitet derart, daB der Patient dieser Be- 
handlung unterzogen werden, indem ihm eine Beatmungsgas-Strdmung 
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mit zwangsweise vorgegebenem Druck zugefiihrt wird und der Druck der 
Luftstromung derart variiert wird, daB innerhalb der Luftwege des Patien- 
ten alternierend hohe und niedrige Driteke erzeugt werden, die mit dem 
spontanen Einatmen und Ausatmen des Patienten koordiniert sind. 

Zur Ermoglichung der Steuerung des Drucks wird die Stromungsrate des 
dem Patienten zugefuhrten Beatmungsgases detektiert und derart verar- 
beitet, daB kontinuierlich ein Signal erzeugt wird, welches der momenta- 
nen Beatmungsgas-Stromungsrate in dem System proportional ist. Das 
die momentane Stromungsrate reprasentierende Signal wird dahingehend 
weiterverarbeitet, daB Schwankungen, die auf das normale Atmen des 
Patienten und andere Ursachen zuruckgefuhrt werden konnen, beseitigt 
werden und somit ein Signal erzeugt wird, das der mittleren Oder Dauer- 
zustands-Systemgasstromung proportional ist. Das mittlere Stromungssi- 
gnal wird kontinuierlich mit dem momentanen Stromungssignal vergli- 
chen,wobei mittels dieses Vorgangs der Zustand des normalen Atmens 
des Patienten relativ zu der mittleren System-Stromung detektiert wird. 
Wenn die momentane Stromung die mittlere Stromung uberschreitet, 
atmet der Patient ein, und als Reaktion wird der Druck des dem Patienten 
zustrpmenden Gases auf einen gewahlten zwangsweise . vorgegebenen 
Druck eingestellt, urn einen entsprechenden zwangsweise vorgegebenen 
Druck in den Atemwegen des Patienten zu erzeugen. Wenn der Vergleich 
des die. momentane Stromungsrate reprasentierenden Signals mit dem 
die mittlere Stromungsrate reprasentierenden Signal zeigt, daB der Pati- 
ent ausatmet, wie z.B. wenn das Signal der momentanen Stromungsrate 
eine gegeniiber der mittleren Stromung gleiche oder niedrigere Stromung 
anzeigt, wird der Druck des dem Patienten zugefuhrten Beatmungsgases 
auf einen gewahlten niedrigeren Druck eingestellt, urn in den Atemwegen 
des Patienten einen entsprechenden niedrigeren Druck zu erzeugen. 
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Bei weiteren Ausfuhrungsformen gemaB Fign. 2 und 3 ist das TiefpaBfilter 
38 durch einen Leckverlustschatzungs-Computer ersetzt, der gemaB Fig. 
3 ein TiefpaBfilter sowie andere funktionale Elemente enthalt. Der Rest 
des Systems gemaB Fig. 2 gleicht unter den meisten Aspekten dem Sy- 
stem gemaB Fig. 1. Deshalb sind.gleiche Elemente durch gleiche Bezugs- 
zeichen gekennzeichnet, und die obige Beschreibung der. Ausfuhrungs^ 
form gemaB Fig. 1 gilt ebenfalls im wesentlichen fur Fig. 2. 

Durch IMutzung der Verarbeitungskapazitat des Leckverlustschatzungs- 
Computers 50 ist es - wie im folgenden beschrieben - moglich, das der 
Entscheidungsschaltung 34 zugefuhrte Referenzsignal auf einer Atmungs- 
zu-Atmungs-Basis einzustellen, statt sich lediglich auf die langfristige Sy- 
stem-Strdmung zu verlassen. Urn dieses. neuartige Referenzsignal von der 
mittleren System-Strom ung zu unterscheiden, wird es im folgenden als 
Leckverlustschatzungs-Stromungsratensignal oder einfach als Leckver- 
lustschatzungs-Signal bezeichnet. 

Wie bereits erwahnt, Sndert sich das die mittlere Stromungsrate ange- 
bende Referenzsignal aufgrund der groBen Zeitkonstante des TiefpaBfilter 
38 sehr langsam. Dieses Betriebsmerkmal wurde bewuBt vorgesehen, urn 
eine Storung des Referenzsignals durch aberrante Eingangssignale der 
momentanen Stromungsrate zu vermeiden, z.B. bei abnormalen Atem- 
mustern. Obwohl es moglich war, die Auswirkungen derartiger Abwei- 
chungen auf das die momentane Stromungsrate reprasentierende Refe- 
renzsignal zu minimieren, hat sich das die mittlere Stromungsrate repra- 
sentierende Signal dennoch als Reaktion auf Storungen verandert, wenn 
auch nur urn kleine Inkremente und nur sehr langsam. Aufgrund der 
Langzeit-Konstante des TiefpaBfilters kSnnten derartige Veranderungen 
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des Referenzsignals, auch wenn sie nur vorubergehend waren, eine sehr 
lange Zeit dauern. 

Zudem konnte sogar eine sehr kleine Veranderung des Referenzsignals 
eine sehr signifikante Auswirkung auf das Triggern des System haben. 
Obwohl die Zielvorgabe darin besteht,.das System in den IPAP-Modus zu 
triggern, wenn die Einatmungs-Stromung gerade in den zwangsweise 
vorgegebenen Zustand uberzugehen beginnt, konnten kleine Verande- 
rungen in dem Referenzsignal die Notwendigkeit relativ groBer Verande- 
rungen der.Atmungsanstrengung resultieren, die zum Triggern des Sy- 
stems in den IPAP-Modus erforderlich ist. In einigen Fallen konnte die 
Veranderung des Referenzsignals so groB sein, dal3 der Patient nicht im- 
stande ware, mitteis der normalen Atmungsanstrengung das System zu 
triggern. Wenn z.B. das System eingeschaltet wtirde, bevor die Maske am 
Gesicht des Patienten plaziert wurde, konnte die anfangliche freie Stro- 
mung von Luft aus der nicht angelegten Maske eine sehr hohe GroBe des 
zwangsweise vorgegebenen Wertes fur den anfangliche System-Stro- 
mung fuhren. Falls ein derartiger Wert die bei dem spontanen Atmen des 
Patienten erzielte maximale Einatmungs-Stromungsrate iiberschreiten 
wurde,.wiirde das System nie ein Triggern zwischen den IPAP- und EPAP- 
Modi vornehmen, da die Entscheidungsschaltung nie ein die momentane 
Stromungsrate reprasentierendes Signal erhalten wurde, das groBer war 
als das die mittlere Stromungsrate reprasentierende Signal, zumindest 
nicht bis zu einer ausreichenden Anzahl normaler Atemzyklen nach An- 
bringung der Maske am Patienten, urn das Referenzsignal auf einen Wert 
abnehmen zu lassen, der dem tatsachlichen System- Leckverlust bei Be- 
trieb enger entsprechen wiirde. Wie bereits erwahnt, konnte dies bei ei- 
nem TiefpaBfilter eine sehr lange Zeit benotigen, wobei der Patient wah- 
rend dieser Zeit gegen einen gleichformigen zwangsweise vorgegebenen 
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Druck spontan atmen muBte. Dies ware von betrachtlioher Auswirkung 
auf herkommliche CPAP-Vorrichtungen und entsprache keinesfalls den 
oben beschriebenen Ausfuhrungsformen. 

Zusatzlich zu der Ausfuhrungsform, die auf einem Referenzsignal beruht, 
das auf der Basis von Atemzug zu Atemzug a us der geschatzten Leck- 
strbmungsrate abgeleitet. wird und das vollstandig durch das spontane 
Atmen des Patienten gesteuert wird, sind in US-5, 148,802 zwei weitere 
Betriebsarten beschrieben, von denen eine Betriebsart eine Spontan-/ 
Zeitsteuerungs-Betriebsart ist, bei der das System automatisch gerade 
lange genug in den IPAP-Modus getriggert wird, urn das Einatmen seitens 
des Patienten zu initiieren, falls das System die Einatmungs-Anstrengung 
nicht innerhalb einer gewahlten Zeit nach dem Beginn des Ausatmens de- 
tektiert. Zu diesem Zweck ist eine Zeitsteuerungseinrichtung vorgesehen, 
die zu Beginn jedes Einatmens des Patienten ruckgesetzt wird, unabhan- 
gig davon, ob der Einatmungs-Zyklus spontan oder durch die Zeitsteue- 
rungseinrichtung selbst getriggert wurde. Somitwird nur der Beginn des 
Einatmens durch die Zeitsteuerungseinrichtung getriggert. Der Rest des 
Betriebszyklus bei diesem Modus wird durch das spontane Atem des Pati- 
enten und die noch zu beschreibende Schaltung des Systems gesteuert. 

Die andere Betriebsart basiert ausschtieBlich auf einem zeitgesteuerten 
Betrieb des Systems . statt auf der spontanen Atmungsanstrengung des 
Patienten, wobei jedoch die zeitgesteuerten Zyklen mit dem spontanen 
Atmen des Patienten koordiniert sind. 

GemaB Fig. 3 enthalt der Leckverlustschatzungs-Computer 50 das Tief-: 
paBfilter 38' sowie andere Schaltungen, die derart betreibbar sind, daB sie 
auf der Basis einer fortgesetzten Analyse jedes Atmens des Patienten eine 
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Korrektur an dem die geschatzte Leck-Stromungsrate reprasentierenden 
Signal vornehmen. Es ist eine weitere Schaltung vorgesehen, die derart 
betreibbar ist, daS sie das die geschatzte Leck-Stromungsrate reprasen- 
tierende Signal nach groBeren Veranderungen in dem System schnell an- 
gleicht, z.B. falls das Geblase bereits vor dem Zeitpunkt gelaufen ist, zu 
dem der Patient die Maske angelegt hat, oder nachdem ein groBeres Leek 
entweder entstanden oder geschlossen worden ist. 

Das TiefpaBfilter 38' ist ferner mit einer Datenspeicherungsvorkehrung 
versehen, deren Funktion im folgenden beschrieben wird. 

Das TiefpaBfilter 38' arbeitet im wesentlichen in der oben anhand Fig. 1 
beschriebenen Weise, indem es einen Langzeit-Mittelwert der System- 
stromung erzeugt, der dem Dauerzustands-Systemleckverlust einschlieB- 
lich der StrcJmungskapazitat des Ausatmungs-Ports 24 angepaBt ist. Die- 
ser langfristige Mittelwert wird bei der Ausfuhrungsform gemaB Fig. 3 da- 
zu verwendet, das die geschatzte Leck-Stromungsrate reprasentierende 
Referenzsignal nur dann anzugleichen, wenn die System-Stro- 
mungsbedingungen sich nur sehr langsam verandem. 

Zur Durchfuhrung einer Atmungs-zu-Atmungs-Analyse und der Anglei- 
chung des Referenzsignals empfangt ein Differentialverstarker 52 das die 
momentane Stromungsrate reprasentierende Signal, wie bei 54 angedeu- 
tet, und das die geschatzte Leck-Stromungsrate reprasentierende Signal, 
wie bei 56 angedeutet. 

Das Ausgangssignal des Differentialverstarkers 52 reprasentiert die Diffe- 
renz zwischen der momentanen Stromungsrate und der geschatzten 
Leck-Stromungsrate, oder - anders ausgedruckt - die geschatzte moment 
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tane Patienten-Stromungsrate. Dies ist in Anbetracht dessen ersichtlich, 
daB die momentane Stromung die Summe der Patienten-Stromung und 
des momentanen System-Leckverlustes ist Das aus dem Differentialver- 
starker 52 ausgegebene Signal der geschatzten Patientenstromung wird, 
wie bei 58 angedeutet, einem Stromungsintegrator 60 zugefuhrt, der die 
geschatzte Patienten-Stromung auf Atmungs-zu-Atmungs-Basis inte- 
griert, beginnend und endend mit dem Triggern auf IPAP. Somit ist ein 
zusatzliches Eingangssignal in den Stromungsintegrator 60 das bei 62 an- 
gedeutete IPAP-/EPAP-Zustandssignal. Das IPAP-/ EPAP-Zustandssignal 
ist das gleiche wie das der Drucksteuereinrichtung 26 zugefuhrte Steuer- 
signal, d.h. es ist ein Signal, das den Druckzustand, wie z.B. zwischen 
IPAP und EPAP, des Systems angibt. Das Zustandssignal kann somit ver- 
wendet werden, um den Beginn und das Ende jedes Atmens zu markie- 
ren, und zwar zwecks einer Atmungs-zu-Atmungs-Integration mittels des 
Integrators 60. 

Falls das die geschatzte Leck-Stromungsrate reprasentierende Signal aus 
dem TiefpaSfilter 38' gleich der echten System-Leckstromungsrate ist, 
und falls bei dem Patienten die Einatmungs- und Ausatmungs-Volumina 
eines gegebenen Atemzugs gleich sind (d.h. falls die gesamte zwangswei- 
se vorgegebene Patienten-Stromung fur einen gegebenen Atemzug gleich 
der gesamten negativen Patienten-Stromung ist), dann betragt die von 
dem Integrator 60 berechnete Ganzzahl null, und es wird keine Anglei- 
chung der geschatzten Leck-Stromungsrate vorgenommen. Falls die von 
dem Integrator 60 berechnete Ganzzahl nicht null betragt, wird der Ganz- 
zahl-Wert in Form eines bei 64 angedeuteten Ausgangssignals aus dem 
Integrator 60 einem Abtast- und Halte-Modul 66 zugefuhrt. Selbstver- 
standlich kann auch bei einer Ganzzahl mit einem Wert null ein Aus- 
gangssignal an das Modul 66 ausgegeben werden, wobei jedoch das End- 
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ergebnis darin bestehen wird, daB keine Angleichung des die geschatzte 
Leck-Stromungsrate reprasentierende Signals erfolgt. 

Ein dem Modul 66 zugefuhrter, nicht null betragender Ganzzahl-Wert wird 
bei jedem Atemzug des Patienten, und zwar durch operative Einwirkung 
des bei 70 angedeuteten IPAP-/EPAP-Zustandssignals auf das Modul 66, 
weiter an das Modul 38' ubermittelt, wie bei 68 angedeutet. Der Effekt 
des dem Modul 38' zugefuhrten, nicht null betragenden Ganzzahl-Wertes 
besteht darin, daB das die geschatzte Leck-Stromungsrate reprasentie- 
renden Signal proportional zu dem Ganzzahl-Wert und in der Richtung 
einstellt wird, in der wahrend des nachsten Atemzuges der Ganzzahl-Wert 
auf null reduziert wurde, falls samtliche anderen Bedingungen gleich blie- 
ben. 

Falls bei diesem System das Netto-Atemzyklusvolumen des Patienten null 
betragt, und falls sich die System-Leck-Stromungsrate verandert, kom- 
pensiert die Integratorschaltung die Anderungen der Leck-Stromungsrate 
durch inkrementale Angleichungen an die geschatzte Leck-Stromungsrate 
innerhalb ungefahr zehn Atemzuge des Patienten. 

Die Integratorschaltung 60 stellt ferner das die geschatzte Leck- 
Stromungsrate reprasentierende Signal als Reaktion auf ein nicht null 
betragendes Netta-Volumen in dem Atem-Zyklus des Patienten ein. Es ist 
nicht unublich, daB ein Atemvolumen des Patienten nicht null betragt. 
Beispielsweise kann ein Patient wahrend mehrerer Atmungs-Zyklen ge- 
ringfugig mehr einatmen als ausatmen und dann ein volleres oder tieferes 
Ausatmen folgen lassen. In diesem Fall stellt die Integratorschaltung das 
die geschatzte Leckverlust-Stromungsrate reprasentierende Signal derart 
ein, als ob sich die tatsachliche Systemleckverlust-Rate verandert hatte; 
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da jedoch die Referenzsignalkorrektur nur ungefahr ein Zehntel der GroBe 
betragt, die zum Durchfuhren der Gesamt-Korrektur in einem Atemzug 
erforderlich ware, verandert sich das Referenzsignal uber nur einen oder 
zwei Atemzuge hinweg nicht merklich. Somit handhabt die Integrator- 
schaltung sowohl Veranderungen in dem System-Leckverlust als auch 
normale Schwankungen in den Atemmustern des Patienten. Die Integra- 
torschaltung ist normalerweise z.B. wahrend eines schnellen Patienten- 
Atmens aktiv. 

Ein Einatmungsende-Modul 74 arbeitet derart, da8 es eine weitere Daten- 
Komponente zur Schatzung der Leck-Stromungsrate des Systems wie 
folgt berechnet. Das Modul 74 Cberwacht die Flanke der die momentane 
Stromungsrate reprasentierenden Wellenform. Wenn der Flanken-Wert 
wahrend des Ausatmens nahe null liegt (wie durch das Zustands- 
Eingangssignal 76 angegeben), ist dies ein Hinweis dafur, daB sich die 
Stromungsrate nicht verandert. Falls die Flanke der die momentane 
Stromungsrate reprasentierenden Signal-Wellenform klein bleibt, nach- 
dem mehr als eine Sekunde der respiratorischen Phase verstrichen ist, ist 
dies ein Hinweis, daB das Ausatmen beendet worden ist und somit die 
Netto-Stromungsrate an diesem Punkt die Leck-Stromungsrate ist. Falls 
jedoch die geschatzte Patienten-Stromungsrate zu dieser Zeit nicht null 
betragt, muB eine Komponente des die momentane Stromungsrate repra- 
sentierenden Signals die Patienten-Stromung sein* 

Wenn diese Bedingungen erfullt sind, stellt die Schaltung die geschatzte 
Leck-Stromungsrate langsam in einer Richtung ein, in der die geschatze 
Patienten-Stromungsrate gegen Null bewegt wird, damit eine Anpassung 
an die beim Ende des Ausatmens zu erwartenden momentanen Patienten- 
Stromungs-Bedingungen erzielt wird. Die Angleichung an die geschatzte 
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Leck-Stromungsrate wird in Form eines Ausgangssignals aus dem Modul 
74 an das TiefpaBfilter 38' ubermittelt, wie bei 80 angedeutet. Wenn die- 
ser Steuermechanismus wirksam wird, deaktiviert er die von Atemzug zu 
Atemzug erfolgende Volumenkorrekturfunktion der Integratorschaltung 
60 nur fur diesen Atemzug. 

Das Ausgangssignal des Moduls 74 ist ein Zeitkonstanten-Steuersignal, 
das dem TiefpaBfilter 38' zugefuhrt wird, urn dessen Zeitkonstante urn 
eine hinreichende Periode dahingehend zu verkurzen, daB die geschatzte 
Leck-Stromungsrate sich dem momentanen Stromungsraten-Signal zu 
diesem bestimmten Zeitpunkt annahern kann. Es ist ersichtlich, daB 
durch das Verkurzen der TiefpaBfilter-Zeitkonstanten die:Schnelligkeit er- 
hoht wird, mit der sich das TiefpaBfilter-Ausgangssignal (ein System- 
Mittelwert) dem die momentane Stromungsrate reprasentierenden Ein- 
gangssignal angleichen kann. 

Eine weitere Komponente der Steuerung der- geschatzten Leck-Stro- 
mungsrate ist ein Grobfehlerdetektor 82, der aktiv wird, wenn die ge- 
schatzte Patienten-Stromungsrate, die ihr wie bei 84 angedeutet zuge- 
fuhrt wird, fur mehr als 5 Sekunden nicht null betragt. Ein solcher Zu- 
stand kann normalerweise z.B. auftreten, wenn der Stromungsgenerator 
14 lauft, bevor der Patient die Maske angelegt hat. Dieser Teil des Steu- 
ersystems hat den Zweck, den Betrieb schnell zu stabilisieren, nachdem 
graBere Veranderungen in der Leckverlust-Rate aufgetreten sind. 

Aus der obigen Beschreibung ist ersichtlich, daB das TiefpaBfilter 38* der- 
art auf das die momentane Stromungsrate reprasehtierende Signal ein- 
wirkt, daB ein der mtttleren System-Stromung entsprechenden Ausgangs^ 
signal erzeugt wird, das den System-Leckverlust angibt, da das Einatmen 
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und Ausatmen des Patienten uber der Zeit in einem Netto-Wert null der 
zwangsweise vorgegebenen Strdmung resultieren. Zusammen mit ande- 
ren Verbesserungen kann, wie beschrieben, die mittlere Stromung des 
Systems als ein Schatzwert der Leck-Stromungsrate gesehen werden. 

Der Differentialverstarker 52 verarbeitet das die momentane Stromungs- 
rate reprasentierende Signal und das die geschatzte Leck-Stromungsrate 
reprasentierende Signal zwecks Erzeugung eines die geschatzte Patien- 
ten-Stromungsrate angebenden Signals, das integriert wird, und die nicht 
null betragenden Werte der Ganzzahl werden zu dem Modul 38- ruckge- 
fiihrt, urn das die geschatzte Leck-Stromungsrate reprasentierende Signal 
auf Atemzug-zu-Atemzug-Basis einzustellen. Der Integrator 60 wird durch 
das IPAP-/EPAP-Zustandssignal uber die Verbindung 62 riickgesetzt: 

Es sind zwei Schaltungen vorgesehen, die Prioritat gegeniiber der Inte- 
gratorschaltung beanspruchen konnen; zu diesen zahlt das Einatmungs- 
ende-Modul 74, das ein Ausgangssignal zum Einstellen der Zeitkonstante 
des TiefpaBfilters 38' ausgibt und das ferner, wie bei 86 angedeutet, dem 
Ruckstelhlntegrator 60 zugefiihrt wird. Der Grobfehlerdetektor 82 ist fer-. 
ner vorgesehen, urn die geschatzte Patienten-Stromungsrate zu. verarbei- 
ten und urn unter spezifizierten Bedingungen eine Angleichung an die ge- 
schatzte Leck-Stromungsrate vorzunehmen. Das Ausgangssignal des Mo- 
duls 82 wird ferner als Integrator-Rucksetzsignal verwendet^ das bei 86 
angedeutet ist. Es ist zudem ersichtlich, daB der Integrator 60 mit jedem 
Atemzug des Patienten ruckgesetzt wird, falls er wahrend dieses Atem- 
zugs schlieBlich der Prioritat des Moduls 74 oder 82 unterliegt. Somit iast 
die beschriebene Mehrfach-Rucksetzfunktion des Integrators 60 erforder- 
lich. 
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Bei Betrieb kann das System in einem Spontan-Trigger-Modus, einem 
Spontan-/Zeitsteuerungs-Modus oder in einem reinen Zeitsteuerungs- 
Modus verwendet werden. Wahrend des Spontan-Betriebs vergleicht die 
Entscheidungsschaltung 34 kontinuierlich die momentane Stromungsrate 
mit der geschatzten Leck-Stromungsrate. Falls sich das System in dem 
EPAP-Zustand oder -Modus befindet, verbleibt es in diesem, bis die mo- 
mentane Stromungsrate die geschatzte Leck-Stromungsrate um ungefahr 
40 cc pro Sekunde uberschreitet. Wenn dieser Ubergang erfolgt, triggert 
die Entscheidungsschaltung 34 das System fur 150 Millisekunden in den 
IPAP-Modus. Das System verbleibt dann normalerweise in dem IPAP- 
Modus, wahrend die normale Rate der Stromung zu dem Patienten wah- 
rend des Einatmens aufgrund der spontanen Patienten-Anstrengung und 
der Unterstutzung durch den erhohten IPAP-Druck weiterhin erhoht 
bleibt. 

Nach dem Ubergang in den IPAP-Modus bei jedem Atemzug wird dem die 
geschatzte Leck-Stromungsrate reprasentierenden . Referenzsignalsignal 
ein vorubergehendes Offset hinzugefugt. Das Offset ist dem Intergral der 
inspiratorischen Atmung proportional, und zwar beginnend mit der Initiie- 
rung der inspiratorischen Atmung, so daB es wahrend des Einatmens all- 
mahlich mit einer Rate ansteigt> die die Rate der inspiratorischen Stro- 
mung des Patienten proportional ist. Somit nimmt das uber der geschatz- 
ten Leck-Stromung liegende Stromungsraten-Niveau, das benotigt wird, 
um das System wahrend des Einatmens in dem IPAP-Modus zu halten, 
vom Beginn des Einatmens und proportional zu der inspiratorischen 
Stromungsrate ab. Aufgrund dieser Verbesserung ist, je langer der Ei- 
natmungsrZyklus fortschreitet; das Referenzsignal, unterhalb dessen die 
Stromungsrate abnehmen muBte, um den EPAP-Modus zu triggern, um 
so groBer. Falls beispielsweise ein. Patient bis zum Ende des Einatmens 
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konstant mit 500 cc pro Sekunde einatmet, erfolgt ein Ubergang zu EPAP, 
wenn seine Strom ungsrate nach einer Sekunde auf ungefahr 167 cc pro 
Sekunde Oder 333 cc pro Sekunde nach zwei Sekunden Oder 500 cc pro 
Sekunde nach drei Sekunden usw. abfallt. Bei einem Patienten, der mit 
einer konstanten Rate von 250 cc pro Sekunde einatmet, erfolgen die 
Triggerungen bei 83, 167 und 250 cc pro Sekunde, wenn eine bzw. zwei 
bzw. drei Sekunden der IPAP-Zeit verstrichen sind. 

Auf diese Weise ist der EPAP-Trigger-Schwellenwert in der Lage, sich der 
inspiratorischen Strdmungsrate anzupassen, was die folgenden Vorteile 
ermoglicht. Erstens wird es, je mehr Zeit des Zykl us verstrichen ist, im- 
mer leichter, immer leichter, den Einatmungs-Zyklus zu beenden. Zwei- 
tens wird bei Entstehen eines Leeks, das einen hinreichend groSen An- 
stieg der momentanen Stromungsrate verursacht, urn das System in den 
IPAP-Modus zu triggern, das System nach ungefahr 3,0 Sekunden unab- 
hangig von dem Atemanstrengung des Patienten automatisch zuruck in 
den EPAP-Modus getriggert. Dadurch kann die auf Volumen-Basis betrie- 
bene Leckkorrekturschaltung (d.h. der Integrator 60) zu arbeiten begin- 
nen, da sie bei jedem Ubergang in den IPAP-Modus aktiviert wird. Somit 
besteht, falls sich ein Leek plotzlich entwickelt, eine Tendenz zum auto- 
matischen Triggern statt zu einem automatischen Betrieb uber mehrere 
Atemzuge hinweg, aber die Schaltung wird nicht dem IPAP-Modus verrie- 
gelt. 

Beim Zuruckschalten in den EPAP-Modus bleibt der Trigger- Schwellenwert 
fur ungefahr .500 Millisekunden uber der geschatzten : Leck- 
Stromungsrate, urn den System zu ermoglichen, stabil in dem EPAP- 
Modus zu verbleiben, ohne erneut umgeschaltet zu werden, wahrend sich 
die jeweiligen Stromungsraten verSndern. Nach 500 Millisekunden wird 
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das Trigger-Schwellenwert-Offset auf null ruckgesetzt, urn die nachste 
Elntamungsanstrengung abzuwarten. 

Der normale Zustand der Schaltung besteht darin, daB sie in dem EPAP- 
Modus verbleibt, bis der Patient eine Einatmungsanstrengung unter- 
nimmt. Die automatischen Korrekturen und Angleichungen an das Refe- 
renzsignal bewirken; da6 das System daran gehindert wird, sich in dem 
IPAP-Modus zu verriegeln und ein Selbst-Triggern zu verhindern, und 
gleichzeitig ein hones MaB an Empfindlichkeit gegenuber der Einatmungs- 
anstrengung und eine scbnelle Angleichung an sich verandernde Leck- 
Zustande und Atemmuster zu ermoglichen. 

In dem SpontanVZeitsteuerungs-Modus arbeitet das System in der glei- 
chen Weise wie oben im Zusammenhang mit dem Spontan-Betrieb be- 
schrieben, auBer daB das System die Wahl einer Minimal-Atmungsrate 
ermoglicht, der Prioritat gegenuber der Normal-Betriebsart eingeraumt 
wird. Falls der Patient innerhalb einer vorbestimmten Zeit keine At- 
mungsanstrengung unternimmt, wird das System automatisch fur 200 
Millisekunden zuruck in den IPAP-Modus getriggert. Der wahrend dieser 
200 Millisekunden erhohte Atemwege-Druck initiiert die Patienten- 
Einatmung und sorgt fur eine hinreichend lange . Zeit dahingehend,. daB 
die spontane Patienten-Stromung das Referenzsignal uberschreitet, so 
daB der Rest des Zyklus wie oben beschrieben in dem Spontan-Modus 
fortgesetzt werden kann. Bei jedem Triggern auf IPAP wird der die Atem- 
zuge-pro-Minuten-Zeitgeber ruckgesetzt, unabhangig davon, ob der 
Obergang durch einen Patienten oder durch den Zeitgeber getriggert 
wurde. 
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Bei der Zeitsteuerungs-Betriebsart wird das gesamte Triggern zwischen 
den IPAP- und EPAP-Modi durch einen Zeitgeber gesteuert, wobei eine auf 
Atemzugen pro Minute basierende Steuereinrichtung verwendet wird, urn 
eine gewiinschte Atemrate von z.B. 3 bis 30 Atemzugen pro Minute ein- 
zustellen. Falls praktikabel, wird die gewahlte Atmungsrate mit der Rate 
der spontanen Atmung des Patienten koordiniert. Die Prozent-IPAP- 
Steuerung wird zum Einstellen des Teils jedes Atemzyklus verwendet, der 
in dem IPAP-Modus erfolgen soli. Falls beispielsweise die Steuerung der 
Atemzugepro Minute auf 10 Atemziige pro Minute eingestellt wird (6 Se- 
kunden pro Atemzug) und die Prozent-IPAP-Steuerung auf 33% einge- 
stellt wird, verbringt der Strdmungsgenerator in jedem Atmungszyklus 
zwei Sekunden in dem IPAP-Modus und vier Sekunden in dem EPAP- 
Modus. 

Fig. 4 zeigt eine Steuerarmatur zum Steuern des oben beschriebenen Sy- 
stems, die einen Funktionswahlschalter aufweist, der Funktionseinstell- 
moglichkeiten fur die drei oben beschriebenen Betriebsarten des sponta- 
nea des spontanen/zeitgesteuerten und des zeitgesteuerten Betriebs bie- 
tet. Die- Steuerelernente fur die Spontan-Betriebsart weisen IPAP- urid 
EPAP^Druck-Einstellelemene 90 bzw; 92 auf. Diese werden zum Einstellen 
der jeweiligen IPAP- und EPAP-Druckniveaus verwendet. In der Spontan-/ 
Zeitsteuerungs-Betriebsart werden die Steuerelernente 90 und 92 wie zu- 
vor verwendet, urn die IPAP- und EPAP-Druckniveaus einzustellen, und 
zusatzlich wird das Atemzuge-Pro-Minute-Steuerelement 94 verwendet, 
urn die gewunschte Mindest-Atemrate in Atemzugen pro Minute einzustel- 
len. In der ZeitsteuerungsrBetriebsart sind die Steuerelernente. 90, 92 
und - 94 aktiv, und. zusatzlich wird das Prozent-IPAP-Steuerelement 96 
verwendet, urn den zeitlichen Prozentanteil jedes Atemzugs einzustellen, 
der in dem IPAP-Modus erfolgen soli. 
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Ferner sind beleuchtete Anzeigeelemente, wie z.B. die LEDs 97, 98 und 
100, vorgesehen, urn anzuzeigen, ob das System sich in dem IPAP- oder 
dem EPAP-Zustand befindet, und urn in der Spontan-/Zeitsteuerungs- 
Betriebsart anzuzeigen, ob sich das System in spontanem Betrieb oder 
zeitgesteuerten Betrieb befindet. 

Ferner kann es wunschenswert sein, ein Stromungskompensationssignal 
an die Drucksteuereinrichtung 26 auszugeben, wie in Fig. 2 bei 102 ange- 
deutet, urn den der Schaltung inharenten Strdmungswiderstand zu kom- 
pensieren; ein Nicht-Ruckatmungs-Ventil kann anstelle des Ausatmungs- 
Ports 24 an der Maske 22 verwendet werden, usw. 

Fig. 5 zeigt eine hier mit 10' gekennzeichnete bevorzugte Ausfuhrungs- 
form der Erfindung. Die Erfindung funktioniert im wesentlichen als Ein- 
Niveau-CPAP-Vorrichtung, bei der der den Patienten-Atemwegen zuge- 
fuhrte Druck des Atemgasstroms im wesentlichen konstant ist, auBer 
wenn die im folgenden anhand Fign. 7A und 7B beschriebene Rampen- 
Steuerschaltungseinrichtung 104 oder 104' durch den Patienten zwecks 
Erzeugung einer oder mehrerer Ausgangsdruck-"Rampenzyklen" aktiviert 
wird, was durch Handhabung eines geeigneten mechanischen Betati- 
gungselements, wie z.B. eines Schalters, einer Taste oder dgl. erfolgt, das 
. an dem Gehause der Vorrichtung 10' oder an der Femsteuerung 106 an- 
geordnet ist, 

Die in Fig. 6 gezeigte Ausfiihrungsform der Erfindung arbeitet weitgehend 
wie die Ausfuhrungsform • gemaB Fig. 1, d.h. afs Zwei-Niveau-CPAP- 
Vorrichtung. Diese Vorrichtung 10" jedoch weist wie die Vorrichtung 10' 
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gemaB Fig. 5 auch eine Fernsteuerung 106 und eine Rampensteuerungs- 
Schaltungseinrichtung 104 oder 104' auf. 

GemaB den bevorzugten Ausfuhrungsformen der Erfindung veranlaBt die 
Rampen-Steuereinrichtung 104 (Fig. 7A) oder 104' (Fig. 7B) den vollen 
Verschreibungs-Druck beim Aktivieren oder "Hochfahren" der Vorrichtung 
und steuert die Parameter der GroBe, der Dauer und des Ausgabe- 
Musters oder der "Form" des Drucks sowohl des anfanglichen Rampenzy- 
klus als auch samtlicher folgender Rampenzyklen. Im Gegensatz zu ande- 
ren CPAP-Vorrichtungen, die eine Rampen-Funktion aufweisen, bei der 
beim Start der Vorrichtung automatisch ein Rampenzyklus beginnt, gibt 
die mit den Rampen-Steuereinrichtungen 104 oder 104' versehene 
Vorrichtung 10 oder 10" einen Druck mit dem vollen Verschreibungs- 
Druckwert aus (der von der den Patienten beaufsichtigenden medizini- 
schen Person voreingestellt wird), bis eine bewuBte Aktivierung des An- 
fangs-Rampenzyklus durch den Patienten eintritt. Dadurch hat der Patient 
die Moglichkeit, unmittelbar nach dem Hochfahren eine Prufung auf Sy- 
stem-Lecks vorzunehmen. Alternativ konnen die. Rampen- 
Steuereinrichtungen 104 oder 104' derart konfiguriert sein, daB sie beim 
Hochfahren der Vorrichtung automatisch einen Rampenzyklus beginnen. 
Es ist. jedoch samtlichen Ausfuhrungsformen der Rampen- 
Steuereinrichtungen gemeinsam, daB mindestens diejenigen Rampenzy- 
klen, die auf den Anfangs-Rampenzyklus folgen, von dem Patient durch 
eine noch zu beschreibende Einrichtung selektiv aktivierbar sind. Wie aus 
der folgenden Beschreibung deutlicher ersichtlich wird, ermoglicht die mit 
den Rampen-Steuereinrichtungen 104 oder 104' versehene Vorrichtung 
10' oder 10" dem Patienten nicht nur das Steuern der oben beschriebe- 
nen Parameter der Rampenzyklen (die zwecks Erzielung einer optimalerc 
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Wirksamkeit der Behandlung moglicherweise taglich eingestellt werden 
mussen), sondern auch das Steuern der Startzeiten der Rampenzyklen. 

GemaB der zunachst zu erlauternden Fig. 7 werden die von der Rampen- 
steuer-Schaltungseinrichtung 104 erzeugten Rampenzyklen mit Hilfe ei- 
nes Taktgebers 108 erzeugt, der einen Zahler 110 steuert. Der Zahler 
110 wird bei jeder Anstiegsflanke des Taktgebers 108 inkrementiert, und 
das Ausgangssignal des Zahlers, das durch eine Anzahl noch zu beschrei- 
bender Faktoren beeinfluBt wird, wird einem Digital-/Analog-Konverter 
112 zugefuhrt. Falls gewunscht, konnen jedoch auch andere geeignete 
Einrichtungen, z.B. ein Mikroprozessor, anstelle des Digital-/Analog-Kon- 
verters 112 verwendet werden. Das Analog-Ausgangssignal des Konver- 
ters wird an dem Ubergangspunkt 114 dem Minimal-Druck-Einstellwert 
hinzuaddiert, der Ober eine einstellbare Minimaldruck-Einstellsteuer- 
einrichtung 116 eingegeben wird 7 und wird anschlieBend der Drucksteu- 
ereinrichtung 26 zugefuhrt, urn einen Druckrampenzyklus zu erzeugen. 

Eine Rampenauslosevorrichtung 118, typischerweise in Form eines vom 
Benutzer betatigbaren Knopfes, Schalters oder dgl., wird betatigt, urn den 
Beginn eines Rampenzyklus zu veranlassen, unabhangig davon, ob dieser 
Zyklus der Anfangs-Zyklus Oder ein nachfolgender Zyklus ist. Eine derar- 
tige Rampenauslosevorrichtung ist vorzugsweise sowohl an der Vorrich- 
tung 10'oder 10" als auch an der Fernsteuerung 106 angeordnet. Vor- 
zugsweise ist die gleiche Vorkehrung auch fiir den Netzstrom-"Ein-/ Aus M - 
Schalter der Vorrichtung vorgesehen. Unabhangig davon, ob der (nicht 
gezeigte) Netzschalter an der Fernsteuerung oder der Vorrichtung 10' 
oder 10" angeordnet ist, unterscheidet sich der Netzschalter vorzugsweise 
in seiner physischen Konfiguration von der Rampenauslosevorrichtung, so 
daB der Patient eine optische und taktile Ruckbestatigung erhalt und die 
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Betatigungsvorrichtungen visuell oder durch Tastsinn leicht und zuverlas- 
sig identifizieren und bedienen kann. Aus Grunden der Veranschaulichung 
sei hier angenommen, daB sowohl der Netzschalter als auch die Rampen- 
auslSsevorrichtung Drucktasten sind; jedoch sind ihre moglichen physi- 
schen Ausgestaltungen nicht ausschlieBlich darauf beschrankt oder dahin- 
gehend zu interpretieren. Beim Drucken der Netzstrom-Taste wahlt eine 
Steuerlogikeinrichtung 120 den aufgrund der Schlaf-Studie des Patienten 
bestimmten Verschreibungsdruck des Patienten als Hochfahr-Druck. Der 
Verschreibungsdruck wird anfanglich durch den Arzt oder einen anderen 
Krankenbetreuer uber eine Verschreibungsdruckeinstellungs- 
Steuereinrichtung 122, die das Einstellen und nachfolgende Angleichen 
der GroBe des Verschreibungsdrucks ermoglicht, in die Rampen- 
Steuereinrichtung 104 eingegeben. Ferner 1st eine Rampenzeit- 
einstellungs-Steuereinrichtung 124, wie z.B. ein Drehschalter oder ein 
anderes geeignetes Steuerelement, vorgesehen (vorzugsweise innerhalb 
der Vorrichtung, um eine miBbrauchliche Handhabung zu vermeiden), 
und auch diese Einrichtung wird normalerweise durch den Krankenbe- 
treuer derart eingestellt, daB die geeignete Rampen-Zeit des ersten Ram- 
penzyklus der Vorrichtung 10' oder 10" angewandt wird, d.h. derjenige 
Rampenzyklus, der appliziert wird, wenn der Patient zuerst einzuschlafen 
versucht, z.B. zur Bettzeit. Die geeignete Rampen-Zeit fur den ersten 
Rampenzyklus wird ferner auf der Basis von Daten bestimmt, die Verbin- 
dung fnit der Schlaf-Studie des Patienten gesammelt werden. Eine typi- 
sche Dauer oder "Rampen-Zeit" des Anfangs-Rampenzyklus kann bis zu 
45 Minuten oder sogar mehr betragen. 

Wenn sich der Patient allmahlich an die Verwendung der CPAP- 
Vorrichtung gewohnt und/oder die aus der CPAP-Therapie resultierenden 
Vorteile erkennt, benotigt der Patient bei Benutzung der Vorrichtung ubli- 
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cherweise weniger Zeit als zu Beginn der CPAP-Behandlung. Foglich ergibt 
sich bei Verwendung einer mit der Rampensteuer-Schaltungseinrichtung 
gemaB der Erfindung versehenen CPAP-Vorrichtung gelegentlich die Not- 
wendigkeit, den anfanglichen Rampenzeit-Bnstellwert neueinzustellen 
(typischerweise auf eine langere Dauer als anfangs durch den Krankenbe- 
treuer eingestellt). Da es fur den Patienten oft umstandlich oder unprak- 
tisch ist, den Krankenbetreuer fur die notwendigen Neueinstellungen der 
Rampenzeiteinstellungs-Steuereinrichtung 124 herbeizurufen, weist die 
Rampensteuer-Schaltungseinrichtung der Erfindung ferner vorzugsweise 
eine Prozent-Rampenzeit-Einstellsteuereinrichtung 126 auf, die dem Pati- 
enten zuganglich ist und derail: einstellbar ist, daS fur den Anfangs- 
Rampenzyklus eine modifizierte Anfangs-Rampenzeit herbeigefiihrt wer- 
den kann, die ein Bruchteil der Anfangs-Rampenzeit ist, die der Kranken- 
betreuer zuletzt uber die Rampenzeiteinstellungs-Steuereinrichtung 124 
eingestellt hat. Die Prozent-Rampenzeit-Einstellsteuereinrichtung 126, die 
vorzugsweise als Drehschalter oder dgl. ausgebildet ist, ist zum Erzeugen 
von Anfangs-Rampenzeiten einstellbar, welche von einem Minimum von 
ungefahr 0 bis 20 % bis zu - sowie einschlieBlich von - einem Maximum 
von 100 % der durch den Krankenbetreuer eingestellten Anfangs-Ram- 
penzeit betragen. 

Oftmals wacht ein Patient wahrend einer ausgiebigen Schlafperiode auf, 
was aus viele Grunde haben kann. Da ist, wie generell der Fall ist, die 
Zeit, welche der Patient nach dem Aufwachen benotigt, urn wieder einzu- 
schlafen, ktirzer als die anfangs benotigte Zeit. Urn diesen besonderen 
Faktor zu berucksichtigen, enthalten die Rampensteuer-Schaltungsein- 
richtungen 104 (und 104' in Fig. 7B) gemaB der Erfindung eine Zusatz- 
Rampenzeiteinstelluhgs-Steuereinrichtung 127, die derart einstellbar tst, 
daB in Rampenzyklen, die auf den Anfangs-Rampenzyklus folgen (deren 
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Dauer durch die Einstellung der Steuereinrichtung 124 gemaB der Modifi- 
zierung mittels Einstellen der Steuerung 126 bestimnrit wird) Rampen- 
Zeiten erzeugt werden, die von einem Minimum von ungefahr 0 bis 20 % 
der Anfangs-Rampenzykluszeit bis zu - sowie einschlieBlich von - einem 
Maximum von 100 % der Anfangs-Rampenzykluszeit betragen. Die Ram- 
pensteuer-Schaltungseinrichtungen 104 und 104' sind deshalb derart 
konzipiert, daB bei Aktivierung irgendeines Rampenzyklus nach dem An- 
fangs-Rampenzyklus die Vorrichtung 10' oder 10" einen Rampenzyklus 
ausfuhrt, der fur eine Dauer anhalt, die durch das Einstellen der Zusatz- 
Rampenzeiteinstellungs-Steuereinrichtung 127 bestimmt wird. Somit wird 
dem Patienten nicht nur das Wiedereinschlafen durch das allmahliche An- 
steigen des CPAP-Drucks erletchtert, sondern er wird, nachdem .er einge- 
schlafen ist, auch schneller mit dem vorteilhaften Verschreibungs-Druck 
versorgt, was aufgrund der generell kurzeren Dauer des nachfolgenden 
Rampenzyklus bzw. der Rampenzykien relativ zu dem Anfangs-Rampen- 
zyklus der Fall 1st. Die Zusatz-Rampenzeiteinstellungs-Steuereinrichtung 
127 ist vorzugsweise fur den Patienten leicht zuganglich angeordnet, je- 
doch noch nicht in einem Bereich, in dem sie leicht unbeabsichtigt ange- 
stoBen oder verandert werden kann. 

GemaB Rg. 7A weist die Rampensteuer-Schaltungseinrichtung 104 ferner 
vorzugsweise eine einstellbare Rampendruckausgabemuster-Steuerein- 
richtung 128 auf, urn ein vorbestimmtes Muster des aus der Drucksteuer- 
einrichtung 26 ausgegebenen Drucks zu erzeugen, wahrend der Rampen- 
zyklus von einem Minima.l-Rampendruck, der durch die Minimaldruck- 
Einstellsteuereinrichtung 116 eingestellt wird, zu dem Maximal-Rampen- 
druck (Verschreibungs-Druck) fortschreitet, der durch die Verschrei- 
bungsdrucke'tnstellungs-Steuereinrichtung 122 eingestellt wird. In Fig. 7B. 
ist die erste Rampendruckausgabemuster-Steuereinrichtung 128' das vir- 
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tuelle strukturelle und funktionale Aquivalent der Rampendruckausgabe- 
muster-Steuereinrichtung 128. Jede der Steuereinrichtungen 128 oder 
128' ist durch den Krankenbetreuer oder den Patienten zum Erzeugen des 
gewahlten Musters betatigbar, mittels dessen die Drucksteuereinrichtung 
26 wahrend jedes Rampenzyklus im Falle der Rampensteuer-Schaltungs- 
einrichtung 104 oder wahrend des ersten Rampenzyklus im Falle der 
Rampensteuer-Schaltungseinrichtung 104 Druckluft ausgibt. Somit dienen 
die Steuereinrichtungen 128 und 128' dazu, die "Form" der Rampenkurve 
als Funktion der Ausgabedrucks gegenuber der Rampenzeit zu bildeh. 
Mittels der Steuereinrichtungen 128 und 128' kann praktisch jedes ge- 
wunschte Muster eines Rampenausgabedrucks gewahlt werden, wobei 
Beispiele dieses Drucks noch anhand Fign. 8A, 8B und 8C erlautert wer- 
den. Ferner unterscheidet sich in diesem Zusammenhang die Rampen- 
steuer-Schaltungseinrichtung 104* gemaS Fig. 7B von der Rampensteuer- 
Schaltungseinrichtung 104 gemaB Fig. 7A durch eine einstellbare Kompo- 
nente, die als Zusatz-Rampendruckausgabemuster-Steuereinrichtung 130 
bezeichnet ist. Die Funktion dieser bestimmten Steuereinrichtung besteht 
darin, dem Benutzer zu ermoglichen, das Druckausgabe-Muster von Ram- 
penzyklen, die auf den Anfangs-Rampenzylus folgen, anders als bei die- 
sen auszubilden. Beispielsweise kann das. durch die Erst-Rampendruck- 
ausgabe-Steuereinrichtung 128' erzeugte Anfangs-Rampenmuster eine im 
wesentlichen lineare Flanke haben, wahrend das durch die Zusatz- 
Rampendruckausgabemuster-Steuereinrichtung 130 erzeugte folgende 
Rampenmuster u.a. kurvenlinienformige oder abgestufte Ranken haben 
kann. 

Die Arbeitsweise der Rampensteuer-Schaltungseinrichtung 104 ist im we- 
sentlichen wie folgt vorgesehen. Nachdem die Vorrichtung 10' oder 10", 
innerhalb derer die Einrichtung 104 angeordnet ist, aktiviert worden ist 
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und Druckluft mit dem Verschreibungs-Druck ausgibt, veranlaBt ein er- 
stes Drucken der Rampenauslosetaste 118 die Ausgabe eines Signals an 
die Steuerlogikeinrichtung 120 mit dem Effekt, daB die Steuerlogikeinrich- 
tung einen ersten Rampenzyklus beginnt. Wenn der erste Rampenzyklus 
aktiviert worden ist, bewirkt er fur eine Periode von bis zu 5 Sekunden 
(normale Motorgeblase-Auslaufen) ein Absinken des Ausgabedrucks auf 
den Minimal-Druckeinstellwert (typischerweise ungefahr 2,5 cm H 2 0), der 
durch die Position der Minimafdruck-Einstellsteuereinrichtung 116 be- 
stimmt wird. Beim Erreichen des Minimal-Drucks beginnt der Ausgabe- 
druck der Drucksteuereinrichtung 26 anzusteigen und steigt fur die Zeit- 
periode, die durch die Rampenzeiteinstellungs-Steuereinrichtung 124 un- 
ter Modifizierung durch die Prozent-Rampenzeit-Einstellsteuereinrichtung ' 
126 entsprechend dem von der Rampendruckausgabernuster-Steuerein- 
richtung 128 diktierten Muster , bestimmt wird, weiter an, bis der Ver- 
schreibungs-Druck erreicht worden ist. AnschlieBend verbleibt bei der Ein- 
Niveau-CPAP-Vorrichtung 10' gemSB Fig. 5 der Ausgabedruck auf dem 
Verschreibungs-Druck, wahrend bei der Zwei-Niveau^CPAP-Vorrichtung 
10" gemaB Fig. 6 das IPAP-Druck- Niveau mit Ausnahme derjenigen Falle 
auf dem Verschreibungs-Druck bleibt, in denen der Verschreibungs-Druck 
durch die IPAP-Druck-Angleichungs-Steuereinrichtung 90 (Fig. 4) weiter 
modifiziert wird. . 

Bei einem zweiten Oder jedem folgenden Drucken der Rampenausloseta- 
ste 118 wird der Steuerlogikeinrichtung 120 ein Signal Gbermittelt, das 
diese dazu veranlaBt, einen weiteren Rampenzyklus zu beginnen, dessen 
Dauer nieht nur durch die EinsteJIung der Rampenzeiteinstellungs- 
Steuereinrichtung 124 und der Prozent-Rampenzeit-Einstellsteuerein- 
richtung 126 bestimmt ist, sondern auch durch die Einstellung der Zu- 
satz-Rampenzeiteinstellungs-Steuereinrichtung 127> wobei wahrend des 
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Anfangs-Rampenzyklus der EinfluB dieser Steuereinrichtung 127 selektiv 
der Prioritat der Steuerlogikeinrichtung 120 unterliegt. Es ist ersichtlich, 
daB das Muster oder die Form der Druckausgabekurve jedes zusatzlichen 
Rampenzyklus durch die Einstellung der Rampendruckausgabemuster- 
Steuereinrichtung 128 bestimmt wird, auBer wenn ein derartiges Muster 
proportional zu dem Tell der Anfangs-Rampenzeit komprimiert wird, die 
durch die Einstellung der Zusatz-Rampenzeiteinstellungs-Steuerein- 
richtung 127 bestimmt wird. 

Die Rampensteuer-Schaltungseinrichtung 104' gemaB Fig.7B arbeitet im 
wesentlichen auf die gleiche Weise wie ihr Gegenstuck gemaB Fug. 7A, 
wobei der Hauptunterschied darin liegt, daB die Rampensteuer- 
Schaltungseinrichtung 104' uber die Zusatz-Rampendruckausgabemuster- 
Steuereinrichtung 130 dem Druckmuster des zweiten und jedes weiteren 
Rampenzyklus ermoglicht, von demjenigen des ersten Rampenzyklus ab- 
zuweichen. Beispielsweise kann, wenn die erste Rampendruckausgabe- 
muster-Steuereinrichtung 128" derart eingestellt werderv kann, daB sie ein 
Ausgabedruckmuster mit im wesentlichen linearer Flanke erzeigt, die Zu- 
satz-Rampendruckausgabemuster-Steuereinrichtung 130 selektiv derart 
eingestellt werden; daB sie je nach Wunsch oder Notwendigkeit ein stu- 
fenformiges, gekrummtes oder wiederum anderes Druckausgabe-Muster. 
erzeugt, das sich von der im wesentlichen linearen Flanke des ersten 
Rampenzyklus unterscheidet. 

Fign. 8A, 8B und 8C zeigen Beispiele von Formen von Druckausgabe- 
Mustern, die fur den ersten - 132- oder nachfolgende Rampenzyklen ge- 
wahlt werden konneri, namlich eine im wesentlichen lineare Flanke in Fig. 
8A, eine kurvenlinienformige Flanke in Fig. 8B und eine abgestufte Flanke 
in Fig. 8C. Es ist ersichtlich, daB die Druckausgabe-Muster praktisch jede 
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gewunschte ^Configuration annehmen konnen, die den Anforderungen ei- 
nes bestimmten Patienten am besten entsprechen, und daB, wie bereits 
erwahnt, die zweiten und folgenden Rampenmuster von ihren zugehdri- 
gen Anfangs-Rampenzyklen abweichen konnen. 

Obwohl die Erfindung zwecks besserer Veranschaulichung im Detail be- 
schrieben wurde, versteht sich, daB derartige Details nur zum besseren 
Verstandnis dienen und daB Fachleute Anderungen an der Erfindung vor- 
nehmen konnen, ohne von dem durch die Anspruche begrenzten Umfarig 
der Erfindung abzuweichen. 



Europaisches Patent Nr. 0610405 .« 
Europaische Patentanmeldung Nr. 92923539. eC-23£Q. 
RESPIRONICS Inc. Ill ' 
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Patentanspruche 

1. Vorrichtung zum Zufiihren eines unter Druck stehenden Gases in die 
Atemwege eines Patienten, mit 

einer.einen Gasstrom erzeugenden Einrichtung (14), urn eine Gas- 
stromung bereitzustellen; 

einer Leitungseinrichtung (20) zum Zufiihren des Gasstroms in die 
Atemwege des Patienten; und 

einer mit der einen Gasstrom erzeugenden Einrichtung zusam- 
menwirkenden Drucksteuerungseinrichtung (26), um wahrend des 
Einatmens und Ausatmens des Patienten in der Leitungseinrichtung 
und innerhalb der Atemwege des Patienten ein Stromen des Gases 
mit wahlweise veranderbaren, zwangsweise vorgegebenen Atem- 
wegs-Druckwerten zu veranlassen; 

einer Rampensteuerungs^Schaltungseinrichtung (104,104'), die be- 
triebsmaBig mit der Drucksteuerungseinrichtung verbunden ist, um 
(1) einen ersten Rampenzyklus (132) auszufuhren, bei dem der Gas^ 
strom aus der Drucksteuerungseinrichtung zunachst mit einem. err 
sten, wahlweise veranderbaren zwangsweise vorgegebenen Atem- 
wegs-Druck ausgegeben wird und mit der Zeit auf einen zweiten 
wahlweise veranderbaren zwangsweise vorgegebenen Atemwegs- 
Druck ansteigt, wobei sich der erste Rampenzyklus Ober mehrere Pa- 
tienten-Atemzyklen erstreckt; und (2) dadurch gekennzeichnet, daB 
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die Rampensteuerungs-Schaltungseinrichtung ferner mindestens ei- 
nen zusatzlichen Rampenzyklus (134) zur wahlweisen Aktivierung 
durch eine bewuBte Aktion des Patienten aufweist, wobei in dem zu- 
satzlichen Rampenzyklus ein Gasstrom aus der Drucksteuerungsein- 
richtung zunachst mit dem ersten wahlweise veranderbaren zwangs- 
weise vorgegebenen Atemwegs-Druck ausgegeben wird und mit der 
Zeit auf den zweiten wahlweise veranderbaren, zwangsweise vorge- 
gebenen Atemwegs-Druck ansteigt. 

Vorrichtung nach Anspruch 1, ferner mit einer mit der Rampen- 
steuerungs-Schaltungseinrichtung verbundenen Einrichtung (116) 
zum Einstellen der GroBe des ersten Druckes. 

Vorrichtung nach Anspruch 1, ferner mit einer mit der Ram- 
pensteuerungs-Schaltungseinrichtung verbundenen Einrichtung 
(112) zum Einstellen der GroBe des zweiten Druckes. 

Vorrichtung nach Anspruch 3, bei der der zweite Druck ein speziell 
fur den Patienten vorgesehener verordneter Druck ist. 

Vorrichtung nach Anspruch 3, ferner mit einer mit der Rampensteu- 
erungs-Schaltungseinrichtung verbundenen Einrichtung (124) zum 
Einstellen der Dauer ties ersten Rampenzyklus. 
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Vorrichtung nach Anspruch 1, femer mit einer mit der Ranripen- 
steuerungs-Schaltungseinrichtung verbundenen Einrichtung (127) 
zum Einstellen der Dauer mindestens eines zusatzlichen Rampenzy- 
klus. 

Vorrichtung nach Anspruch 6, bei der die Einrichtung zum Einstellen 
der Dauer des mindestens einen zusatzlichen Rampenzyklus ein Ein- 
stellen der Dauer des mindestens einen zusatzlichen Rampenzyklus 
von im wesentlichen null bis zu einschlieBlich der eingestellten Dauer 
ermoglicht. 

Vorrichtung nach Anspruch 1, ferner mit einer mit der Rampen- 
steuerungs-Schaltungseinrichtung verbundenen Einrichtung (128) 
zum Erzeugen eines vorbestimmten Musters des aus der Druck- 
steuerungseinrichtung ausgegebenen Druck-Ausgangssignals wah- 
rend des Fortsehreitens des Drucks von dem ersten Druck zu dem 
zweiten Druck. 

Vorrichtung nach. Anspruch 6, ferner mit einer mit der Ram- 
pensteuerungs-Schaltungseinrichtung verbundenen Einrichtung 
(128) zum Erzeugen eines sich von dem vorbestimmten Muster un- 
terscheidenden Musters des aus der Drucksteuerungseinrichtung 
ausgegebenen Druck-Ausgangssignals wahrend des mindestens ei- 
nen zusatzlichen Rampenzyklus. 
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10. Vorrichtung nach Anspruch 1, ferner mit einer von dem Patienten 
beta tig baren FernsteUerungseinrichtung (106) zum wahlweisen Akti- 
vieren der Vorrichtung und der Rampensteuerungs-Schal- 
tungseinrichtung. 

11. Vorrichtung nach Anspruch 10, bei der die Fernsteuerungsein- 
richtung einen ersten Aktuator aufweist, der eine erste Konfiguration 
hat und vbm Benutzer betatigbar ist, um die Vorrichtung zu aktivie- 
' ren. 



12. Vorrichtung nach Anspruch 11, bei der die Fernsteuerungs- 
einrichtung ferner einen zweiten Aktuator aufweist, der eine sich von 
der ersten Konfiguration im wesentlichen unterscheidende zweite 
Konfiguration hat und zum Aktivieren der Rampensteuerungs- 
Schaltungseinrichtung geeignet ist, wobei der Benutzer die ersten 
und zweiten Aktuatoren durch Beruhrung zuverlassig identifizieren 
und betatigen.kann. 

13. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspruche, ferner mit: 

einer Detektoreinrichtung (28) zum kontinuierlichen Detektieren der 
Stromungsrate des Gases zwischen der einen Gasstrom erzeugenden 
Einrichtung und den Atemwegen des Patienten; 

einer Prozessoreinrichtung (30), die. mit der Detektoreinrichtung (28) 
zusammenwirkt, um kontinuierlich Information zu der Stromungsra- 
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te des Gases zwischen der einen Gasstrbm erzeugenden Einrichturig 
und den Atemwegen des Patienten auszugeben, wobei die Stro- 
mungsraten-Information einen ersten Indikatorwert, der der mo- 
mentanen Stromungsrate des Gases entspricht, und einen Referenz- 
Indikatorwert enthalt, der approximativ die mittlere Stromungsrate 
des Gases angibt; und 

einer Erkennungseinrichtung, die derart betatigbar 1st, daB sie unter 
Verwendung des ersten Indikatorwertes und des Referenz-Indi- 
katorwertes das Auftreten der inspiratorischen und exspiratorischen 
Phasen identifiziert, wobei die Erkennungseinrichtung derart mit der 
Drucksteuerungseinrichtung zusammenwirken kann, daB die Variati- 
on des Drukes des Gasstroms als Reaktion auf die Identification des 
Auftretens der inspiratorischen und exspiratorischen Phasen gesteu- 
ertwird. 

14. Vorrichtung nach Anspruch 13, bei der die Erkennungseinrichtung 
betatigbar ist zum Einstellen der Drucksteuerungseinrichtung auf ei- 
nen hdheren Druck des Gasstroms innerhalb der Zufuhreinrichtung, 
wenn der erste Indikatorwert den Referenz-Indikatorwert ubersteigt, 
und auf einen niedrigeren Druck des Gasstroms innerhalb der Zu- 
fuhreinrichtung, wenn.der erste Indikatorwert geringer ist als der Re- 
ferenz-Indikatorwert. 

15. Vorrichtung nach Anspruch 14, bei der die Prozessoreinrichtung Pro- 
zessorelemente aufweist, die betatigbar sind zum Einstellen eines 
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existierenden Wertes des Referenz-Indikatorwertes zwecks Erzeugen 
eines Einstel I wertes des Referenz-Indikatorwertes. 

16. Vorrichtung nach Anspruch 15, bei der die Prozessorelemente Ein- 
richtungen aufweisen, um den ersten Indikatorwert derart zu verar- 
beiten, da6 als eine erste Komponente des Referenz-Indikatorwertes 
ein zeitlicher Mittelwert der Stromungsrate des Gases innerhalb der 

^ Zufuhreinrichtung erzeugt wird. 

17. Vorrichtung nach Anspruch 16, bei der die Prozessorelemente ferner 
Einrichtungen aufweisen, um den ersten Indikatorwert und den Refe- 
renz-Indikatorwert derart zu verarbeiten, daB als eine zweite Kom- 
ponente des Referenz-Indikatorwertes eine MeBgroBe der wahrend 
einer vorbestimmten Zeitperiode vorhandenen Stromungsrate des 
Gases in der Zufuhreinrichtung erzeugt wird. 

18. Vorrichtung nach Anspruch 17, bei der die vorbestimmte Zeitperiode 
ein einzelner vollstandiger Atemzyklus des Patienten 1st, der aufein- 
anderfolgend eine inspiratorische Phase und eine exspiratorische 
Phase enthalt. 

19. Vorrichtung nach Anspruch 18, bei der die Prozessorelemente ferner 
Einrichtungen aufweisen, um am Ende jedes vollstandigen Atemzy- 
klus des Patienten den ersten Indikatorwert zu verarbeiten und eine 
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MeBgroBe des Wertes des ersten Indikatorwertes alseine dritte 
Komponente des Referenz-Indikatorwertes zu erzeugen. 

20. Vorrichtung nach Anspruch 5, ferner mit einer mit der Rampen- 
steuerungs-Schaltungseinrichtung verbundenen Einrichtung zum 
Wahlen eines Bruchteils einer eingestellten Dauer des ersten Ram- 
penzykius, die durch die Einrichtung zum Einstellen der Dauer des 
ersten Rampenzykius eingestellt wurde. 

21. Vorrichtung nach Anspruch 20, bei der die Einrichtung zum Wahlen 
eines Bruchteils einer eingestellten Dauer des ersten Rampenzykius 
die Wahl eines Bruchteils der eingestellten Dauer von null bis zu und 
einschlieBlich der eingestellten Dauer ermeglicht. 
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